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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao @) relativo ao Thymanax. O seu
objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua
autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢des de uyiz N&o tem por finalidade fornecer
conselhos préaticos sobre a utilizagdo do Thymanax.

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizagdo TRymanax, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farfacéutico.
. ‘? r

O gue é o Thymanax e para l@ utilizado?

O Thymanax é um medicamento u@o no tratamento da depressdao major em adultos. A depressao
major é uma doenca na qual os s apresentam distUrbios de humor que interferem com a sua
vida quotidiana. Os sintomas i m frequentemente uma tristeza profunda, desvaloriza¢ao pessoal,
perda de interesse nas ativi s favoritas, distdrbios do sono, sensacgéo de falta de energia,

ansiedade e alteragfes d .
O Thymanax contérIl a@mcia ativa agomelatina.

NN

Como se utili Thymanax?

O Thymana C@Ge ser obtido mediante receita médica; esta disponivel na forma de comprimidos
(25 mg).

A dose recomendada é de um comprimido por dia, tomado ao deitar. Caso ndo se observe uma
melhoria dos sintomas apés duas semanas, o0 médico pode aumentar a dose para dois comprimidos,
tomados ao deitar. Os doentes com depressao devem ser tratados durante pelo menos seis meses,
para assegurar que ficam livres de sintomas.

A funcado hepatica (do figado) dos doentes deve ser monitorizada com analises ao sangue antes do
inicio do tratamento e quando a dose é aumentada, devendo ser realizados exames adicionais apos
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cerca de 3, 6, 12 e 24 semanas. O tratamento nédo deve ser iniciado ou deve ser interrompido nos
doentes com niveis anormais de enzimas hepaticas no sangue (trés vezes superiores ao valor normal).
O tratamento deve ser imediatamente interrompido caso o doente apresente sintomas ou sinais de
possiveis lesdes hepaticas.

Para mais informacgdes, consulte o Folheto Informativo.
Como funciona o Thymanax?

A substancia ativa do Thymanax, a agomelatina, € um antidepressivo. Funciona de d@ormas:
estimulando os recetores MT1 e MT2 e bloqueando os recetores 5-HT,c no cérebr a-se que esta
acéo leve ao aumento dos niveis dos neurotransmissores dopamina e noradren
neurotransmissores sdo substancias quimicas que permitem as células ner unicarem entre si.
A dopamina e a noradrenalina estdo envolvidas no controlo do humor, pelo @e considera que o
aumento dos seus niveis entre as células nervosas no cérebro ajuda a alﬁd s sintomas d

depressdo. O Thymanax podera igualmente ajudar a normalizar os pa e sono do doente.

Quais os beneficios demonstrados pelo Thyman%drante os estudos?

O Thymanax foi comparado com um placebo (tratamento simdl ) em cinco estudos principais de
curta duragdo que incluiram um total de 1893 doentes adultos com depressdao major. Trés destes
estudos incluiram alguns doentes tratados com outros anressivos, designadamente fluoxetina ou

efbs tratados com comparadores ativos foram
incluidos para determinar que o estudo permitia av
depresséo. O principal parametro de eficacia nestesﬁo estudos foi a alteragédo dos sintomas apoés
seis semanas avaliada através de uma escala Ao, a Escala de Avaliacdo da Depressédo de Hamilton
(HAM D). Nos dois estudos em que nao foran os comparadores ativos, o Thymanax foi mais eficaz
do que o placebo. Nos outros trés estudos, r’m%.lais foi utilizado um comparador ativo, nao se

paroxetina, utilizados como comparadores ativos. Os
eficacia dos medicamentos no tratamento da

observaram diferencas entre as pontua os doentes tratados com o Thymanax e as dos que
receberam o placebo. No entanto, na bservou um efeito da fluoxetina ou da paroxetina em dois
destes estudos, o que dificultou a i etacdo dos resultados.

A empresa apresentou igualmen@ resultados de um outro estudo que comparou o Thymanax com a
sertralina (outro antidepressiy0),%ue demonstrou que o Thymanax foi mais eficaz do que a sertralina,
com uma reducado nas pontUacoes da escala HAM D apds seis semanas.

Dois estudos prlnC|pa| nais compararam a a¢do do Thymanax contra um placebo na prevencao
do reapareciment ﬁx omas em 706 doentes com depressao controlada com o Thymanax. O

principal paramet ficacia foi o nimero de doentes em que se observou o reaparecimento dos

sintomas dura 26 semanas de tratamento. No primeiro destes estudos, ndo se observou uma
diferenca e ymanax e o placebo na prevencdo do reaparecimento dos sintomas durante as 26
semanas atamento. No entanto, o segundo estudo demonstrou o reaparecimento dos sintomas

em 21 % dosvdoentes tratados com o Thymanax durante 24 semanas (34 em 165) comparativamente
a 41 % dos doentes que receberam o placebo (72 em 174).

Quais séao os riscos associados ao Thymanax?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Thymanax (que podem afetar 1 em cada 100
pessoas) sdo dores de cabecga, nauseas (enjoo) e tonturas. Os efeitos secundarios foram, na sua
maioria, de intensidade ligeira a moderada e temporarios, tendo ocorrido nas primeiras duas semanas
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de tratamento. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Thymanax,
consulte o Folheto Informativo.

O Thymanax esté contraindicado em doentes com problemas de figado, tais como cirrose (reacao
fibrética do figado) ou doenca hepatica ativa e em doentes com niveis de transaminases (enzimas do
figado) no sangue trés vezes superiores aos niveis normais. Esta igualmente contraindicado em
doentes que estejam a tomar medicamentos que atrasem a metabolizacdo do Thymanax no
organismo, tais como fluvoxamina (outro antidepressivo) e ciprofloxacina (um antibiético). Para a lista
completa de restricfes de utilizagc&do, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Thymanax? bo

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia constatou beneficios do
Thymanax no tratamento da depressdo podem ser inferiores aos observaa outros
antidepressivos. No entanto, dado que o medicamento tem um modo deédiferente, poucos efeitos
secundarios e um perfil de seguranca diferente do dos antidepressivo istentes, o Comité concluiu
que o Thymanax pode constituir um tratamento valido para algun s, ha condicdo de que a
funcdo hepatica seja objeto de exames frequentes. Por conseguinsngMP concluiu que os beneficios
do Thymanax sdo superiores aos seus riscos e recomendou a c 8o de uma autorizagéo de
introducdo no mercado para o medicamento. )8

Que medidas estao a ser adotadas para tir a utilizagcdo segura e eficaz
do Thymanax? &b

A empresa que fabrica o Thymanax fornecera mateQ]formativo aos médicos que prescrevam o
Thymanax. Este material explica os aspetos d uranca do medicamento e as suas interagfes com
outros medicamentos, e inclui um guia sobr nitorizagéo da funcéo hepatica e a gestédo de
eventuais sintomas de problemas hepaticos. Umjfolheto informativo sera também distribuido a todos
os doentes a quem seja prescrito o Thy @ X, a fim de os sensibilizar para os riscos para o figado, a
importancia da monitorizacdo da fung&rypéﬂca e os sinais de problemas hepaticos a vigiar.

No Resumo das Caracteristicas d icamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacgdes e precaucgdes a var pelos profissionais de saude e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz do Thyman

Outras informagéa%p re o Thymanax

Em 19 de fevereirz‘(\ 9, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducdo no

Mercado, valida p da a Unido Europeia, para o Thymanax.

Ie@lativo ao Thymanax pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ind medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais

informacgde
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

obre o tratamento com o Thymanax, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 10-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000916/human_med_001093.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

