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Produsul a fost depus din nou spre evaluare de catre EMEA. Aici se pot vedea informatii referitoare la
rezultatele acestei depuneri.

INTREBARI SI RASPUNSURI PRIVIND RECOMANDAREA DE RESPINGERE A
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
pentru
VALDOXAN/THYMANAX

Denumire comuna internationald (DCI): agomelatina

La data de 27 iulie 2006, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CMUU) a adoptat un aviz
negativ, recomandand refuzarea acordarii autorizatiei de comercializare pentru produsul
medicamentos Valdoxan/Thymanax, 25 mg drajeuri destinate tratamentului tulburarilor depresive
majore. Firma solicitanta a fost Les Laboratoires Servier. Solicitantul a cerut o reexaminare a avizului,
dar si-a retras cererea inainte ca CMUU sa fi efectuat reexaminarea.

Ce este Valdoxan/Thymanax?
Valdoxan/Thymanax se prezintd sub forma de drajeuri de culoare galben-portocalie, contindnd 25 mg
din substanta activa agomelatina.

Pentru ce s-a solicitat folosirea Valdoxan/Thymanax ?

Valdoxan/Thymanax s-a solicitat pentru folosirea in cazul pacientilor adulti, pentru tratarea
tulburarilor depresive majore. in cazul tulburarilor depresive majore, pacientii prezinta tulburari de
dispozitie care le afecteazd viata de zi cu zi. Pacientii pot suferi manifestari de tristete profunda,
sentimentul inutilitatii, pierderea interesului fatd de activititile preferate, tulburari de somn,
sentimentul Tncetinirii activitatii, anxietate, modificari ale greutatii corporale. Simptomele esentiale
sunt dispozitia depresiva si pierderea/diminuarea interesului sau placerii. Pacientii suferd deseori de
recidive (revenirea bolii dupa ce a fost tratata).

Cum s-a considerat ca actioneaza Valdoxan/Thymanax ?

Substanta activa din Valdoxan/Thymanax, agomelatina, este un ,,agonist melatonergic” si un
»antagonist a 5-HT,¢”. Aceasta Tnseamna ca agomelatina stimuleaza receptorii de melatonina MT1 si
MT2 (acesti receptori sunt Tn mod normal activati de un hormon natural, melatonina) si blocheaza
receptorii the 5-HT,¢ (acesti receptori sunt in mod normal activati de un mesager chimic, serotonina).

Ce documentatie a prezentat societatea pentru a sustine aceasta cerere la CMUU?

Efectele agomelatinei au fost mai intai testate Tn modele experimentale, inainte de a fi studiate asupra
oamenilor.

Principalele studii au cuprins peste 2.400 de pacienti care au luat Valdoxan/Thymanax. Studiile au
urmarit eficacitatea pe termen scurt si pe termen lung a medicamentului (studiile pe termen scurt au
durat 6-8 saptdmani, iar studiile pe termen lung panad la un an). Toti pacientii tratati sufereau de
tulburari depresive majore, al caror nivel de gravitate a fost apreciat cu scara standard (scara Hamilton
pentru depresie, HAM-D). Tratamentul cu Valdoxan/Thymanax a fost comparat cu un medicament
placebo (fard efect medicamentos). Unele studii au inclus un grup de control, in care pacientii au
urmat un tratament cu fluoxetind sau paroxetind (alte medicamente utilizate in caz de depresie).
Eficacitatea a fost masuratd prin compararea rezultatelor conform scarii HAM-D fInainte si dupa
studiu.
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Care au fost principalele obiectii care au determinat CMUU sa recomande refuzarea acordarii
autorizatiei de comercializare?
Principala obiectie a CMUU a constituit-o faptul ca eficacitatea Valdoxan/Thymanax nu a fost
suficient dovedita:

e studiul pe termen lung nu a dovedit eficacitatea medicamentului;

e studiile pe termen scurt au aratat un anumit efect al medicamentului, dar dimensiunile acestuia

nu au permis comitetului sa ajungé la o concluzie ferma privind eficacitatea medicamentului.

CMUU nu are o obiectie speciald privind efectele secundare asociate cu Valdoxan/Thymanax, intrucat
acestea au putut fi gestionate cu utilizarea instrumentelor standard de management al riscurilor.

In acest moment, CMUU a fost de parere ci beneficiile Valdoxan/Thymanax nu sunt mai mari dect
riscurile pe care le prezintd. Prin urmare, CMUU a recomandat refuzarea acordarii autorizatiei de
comercializare pentru Valdoxan/Thymanax.

Care sunt consecintele respingerii pentru pacientii inclusi in trialuri clinice/programe de
tratament gratuit cu Valdoxan/Thymanax

Societatea producétoare a informat CMUU cé nu exista consecinte pentru pacientii inclusi in trialuri
clinice aflate in desfasurare sau beneficiari ai unor programe de tratament gratuit cu
Valdoxan/Thymanax. Trialurile si programele vor continua conform planificarii.

Daca va aflati In cadrul unui trial clinic sau al unui program de tratament gratuit si doriti mai multe
informatii despre tratamentul pe care-l1 urmati, luati legitura cu medicul care vd administreaza
tratamentul.
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