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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Valdoxan. Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Valdoxan.

Pentru informatii practice privind utilizarea Valdoxan, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Valdoxan si pentru ce se utilizeaza?

Valdoxan este un medicament utilizat pentru tratarea depresiei majore la adulti. Depresia majora este
o afectiune in care pacientii prezinta tulburari de dispozitie care le afecteaza viata de zi cu zi. De cele
mai multe ori printre simptome se numara tristete profunda, sentimente de inutilitate, pierderea
interesului pentru activitatile preferate, tulburari ale somnului, impresie de incetineald, sentimente de
anxietate si modificari ale greutatii corporale.

Valdoxan contine substanta activa agomelatina.
Cum se utilizeaza Valdoxan?

Valdoxan se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de
comprimate (25 mg).

Doza recomandata este de un comprimat pe zi, luat inainte de culcare. in cazul in care nu se observa o
fmbunatatire a simptomelor dupa doua saptamani, medicul poate mari doza la doua comprimate luate
mpreuna nainte de culcare. Pacientii care sufera de depresie trebuie tratati timp de cel putin sase luni
pentru a se asigura ca nu mai prezintd simptome.

Functia hepatica a pacientului trebuie urmarita prin analize de sange inainte de inceperea
tratamentului si la cresterea dozei, efectuandu-se ulterior analize suplimentare dupa aproximativ 3, 6,
12 si 24 de saptamani. Tratamentul nu trebuie initiat sau trebuie oprit la pacientii care prezinta niveluri
anormale de enzime hepatice In sdnge (un nivel de peste trei ori mai mare decéat nivelul normal).
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Tratamentul trebuie intrerupt imediat daca pacientul prezintd simptome sau semne de potentiale
leziuni hepatice.

Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.
Cum actioneaza Valdoxan?

Substanta activa din Valdoxan, agomelatina, este un antidepresiv. Aceasta actioneaza in doua moduri,
atat prin stimularea receptorilor MT1 si MT2, cat si prin blocarea receptorilor 5-HT,¢ de la nivelul
creierului. Se considera ca aceasta duce la cresterea nivelurilor neurotransmitatorilor dopamina si
noradrenalind. ,Neurotransmitatorii” sunt substante chimice care permit comunicarea intre celulele
nervoase. Intrucat dopamina si noradrenalina sunt implicate in controlul dispozitiei, cresterea
nivelurilor lor printre celulele nervoase de la nivelul creierului se presupune ca ar contribui la atenuarea
simptomelor depresiei. De asemenea, Valdoxan poate contribui la normalizarea obiceiurilor de somn
ale pacientului.

Ce beneficii a prezentat Valdoxan pe parcursul studiilor?

Valdoxan a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) Tn cinci studii principale pe termen scurt, la
care au participat in total 1 893 de adulti cu depresie majora. Trei dintre aceste studii au inclus céativa
pacienti tratati cu alte antidepresive, fie fluoxeting, fie paroxetingd, utilizate drept ,comparator activ”.
Grupurile care au primit comparatorul activ au fost incluse pentru a se verifica daca studiul poate
determina eficacitatea medicamentelor in tratarea depresiei. Principala masura a eficacitatii in aceste
cinci studii a fost modificarea simptomelor dupa sase saptamani, masurata pe o scala standard pentru
depresie numitd scala Hamilton de evaluare a depresiei (HAM-D). in cele dou studii in care nu s-a
utilizat niciun comparator activ, s-a observat c& Valdoxan a fost mai eficace decat placebo. in celelalte
trei studii, care au inclus un comparator activ, nu au existat diferente de punctaj intre pacientii carora
li s-a administrat Valdoxan si cei carora li s-a administrat placebo. Cu toate acestea, in doua dintre
aceste studii nu s-a observat niciun efect al fluoxetinei sau paroxetinei, ceea ce a facut dificila
interpretarea rezultatelor.

Compania a prezentat si rezultatele unui studiu suplimentar in cadrul caruia Valdoxan a fost comparat
cu sertralina (un alt antidepresiv), care a dovedit cd Valdoxan a fost mai eficace decat sertralina,
reducand scorurile HAM-D dupa sase saptamani.

Alte doua studii principale au comparat capacitatea Valdoxan si a placebo de a preveni reaparitia
simptomelor la 706 pacienti la care depresia fusese deja controlata cu Valdoxan. Principala masura a
eficacitatii a fost numarul de pacienti la care simptomele au reaparut in cursul unei perioade de
tratament de 24 pan3 la 26 de sdptamani. In primul studiu, nu a existat nicio diferentd intre Valdoxan
si placebo in ceea ce priveste prevenirea reaparitiei simptomelor dupa 26 de saptamani de tratament.
Totusi, cel de-al doilea studiu a aratat ca simptomele au reaparut in cazul a 21% (34 din 165) din
pacientii carora li s-a administrat Valdoxan pe parcursul a 24 de saptamani, in comparatie cu 41% (72
din 174) din pacientii carora li s-a administrat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Valdoxan?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Valdoxan (observate la mai mult de 1 pacient din 100)
sunt dureri de cap, greata si ameteald. Majoritatea reactiilor adverse au fost usoare sau moderate ca
intensitate, au fost observate in timpul primelor doud saptamani de tratament si au avut caracter

temporar. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Valdoxan, cititi prospectul.

Valdoxan
EMA/676260/2016 Pagina 2/3



Valdoxan este contraindicat la pacientii cu afectiuni hepatice, cum ar fi ciroza (cicatrizarea ficatului)
sau boala hepatica activa sau la pacientii la care nivelul transaminazelor (enzime hepatice) din sédnge
este de peste trei ori mai mare decat nivelul normal. De asemenea, utilizarea medicamentului este
contraindicata la pacientii carora li se administreazd medicamente care incetinesc descompunerea
Valdoxan n organism, precum fluvoxamina (un alt antidepresiv) si ciprofloxacina (un antibiotic).
Pentru lista completd de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Valdoxan?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a constatat ca beneficiile Valdoxan in ceea ce
priveste tratarea depresiei ar putea fi mai mici decat cele observate in cazul altor antidepresive. Totusi,
deoarece medicamentul are un mod de actiune diferit, putine reactii adverse si un profil de siguranta
diferit de cel al antidepresivelor existente, comitetul a concluzionat ca Valdoxan ar putea fi un
tratament valoros pentru anumiti pacienti, cu conditia urmaririi frecvente a functiei lor hepatice. Prin
urmare, CHMP a hotarat ca beneficiile Valdoxan sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Valdoxan?

Compania care comercializeaza Valdoxan va furniza materiale educationale medicilor care prescriu
Valdoxan. Aceste materiale contin explicatii privind siguranta medicamentului si interactiunile sale cu
alte medicamente si includ recomandari referitoare la monitorizarea functiei hepatice si gestionarea
eventualelor simptome care indicad afectiuni hepatice. Tuturor pacientilor carora li se prescrie Valdoxan
li se va distribui si o brosura informativa cu privire la riscul pentru ficat, importanta monitorizarii
functiei hepatice si semnele de afectiuni hepatice care trebuie avute in vedere.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Valdoxan, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Valdoxan

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Valdoxan, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 19 februarie 2009.

EPAR-ul complet pentru Valdoxan este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Valdoxan, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 10-2016.
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