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Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej sprMPAR) o lieku Thymanax. Vysvetluje,

akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporucié#pgvolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu poskytnut praktické rady o tom, ako

pouzivat liek Thymanax. Q

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzi idicku Thymanax, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svoj @ujﬂceho lekara, resp. lekarnika.

Q

Co je liek Thymanax a na ¢o uziva?
Liek Thymanax je liek, ktory sa pouzi a liec¢bu velkej depresie u dospelych. Velka depresia je stav,
pri ktorom pacienti maju poruchyfalady, ktoré nardsaju ich kazdodenny zivot. K symptémom cCasto

patri hilboky smutok, pocit@e@osti, strata zaujmu o oblibené cinnosti, poruchy spanku, pocit
spomalenia, pocity Uzkosti afzmeny hmotnosti.

V. ’

Liek Thymanax obsahuje%ginha latku agomelatin.

Ako sa liek T% ax uziva?

Vydaj lieku Thy@ je viazany na lekarsky predpis a liek je dostupny vo forme tabliet (25 mg).

Odporucanafdavka je jedna tableta uzivana raz denne pred spanim. Ak sa po dvoch tyzdnoch
nedosiahne zlepsenie symptdémov, lekar moze zvysit davku na dve tablety, ktoré sa uzivaju naraz
pred spaniaa: Pacienti s depresiou sa maju liedit najmenej Sest mesiacov, aby sa zarudilo, Ze sa u nich

uz s;@; y nevyskytuju.
.

@a pecene pacienta sa ma skontrolovat pomocou krvnych testov na zaciatku liecby a pri zvy3eni
ddwky. Dalsie testy sa maju vykonat priblizne o 3, 6, 12 a 24 tyzdfiov neskdr. Lie¢ba sa nemé zacat
alebo sa ma zastavit u pacientov s abnormalnymi hladinami pecefiovych enzymov v krvi (viac ako
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trojnasobne vysSia ako je normalna hladina). Ak sa u pacienta vyskytnd symptémy alebo priznaky
potencidlneho poskodenia pelene, lie¢ba sa ma okamzite zastavit.

Viac informdcii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Thymanax tcinkuje? 0\®

die k
zvySeniu hladin neurotransmiterov dopaminu a noradrenalinu. Neurotransmitery s( ické latky,
ktoré nervovym bunkam umozfiuju vzajomne komunikovat. KedZe dopamin a nor lin sa podielaju
na kontrole nalady, predpoklada sa, ze zvySenie ich hladin medzi nervovymi bm—\ VvV mozgu pomaha
zmierfiovat symptoémy depresie. Liek Thymanax mdze prispiet aj k normalizo% pankovych vzorcov

pacienta. @

Aké prinosy lieku Thymanax boli preukazané v stuadiach?

U¢inna latka lieku Thymanax, agomelatin, je antidepresivum. Psobi dvomi spdsobmi, at ze
stimuluje receptory MT1 a MT2 a blokuje receptory 5-HT,c v mozgu. Predpoklada sa, Zz®

Liek Thymanax sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v pia@lavnych kratkodobych
stadiach, na ktorych sa celkovo zGéastnilo 1 893 dospelych s Yel @ depresiou. Tri z tychto studii
zahrnali niekolkych pacientov lie€enych inymi antidepresiva % fluoxetinom alebo paroxetinom ako
tzv. aktivnym porovnavacim liekom. Do Studie boli zahrnuté’zgvne porovnavacie skupiny na kontrolu,
¢i je $tddia schopna merat Gcinnost liekov pri lie¢be depr@ Hlavnym meradlom ucinnosti v tychto
piatich Studiach bola zmena symptémov po Siestich tyZdi@ch merana na standardnej Skale depresie,
ktora sa nazyva Hamiltonova Skala hodnotenia depﬁe‘ Hamilton Depression Rating Scale, HAM D).

V dvoch Stadiach, v ktorych sa nepouzil aktivny avaci liek, sa zistilo, Ze liek Thymanax bol
ucinnejsi ako placebo. V dalsich troch étudiéch,\& zahfnali aktivny porovnavaci liek, sa nepozorovali
Ziadne rozdiely v skére medzi pacientmi uil’vai liek Thymanax a pacientmi uzivajdcimi placebo. V
dvoch z tychto studii sa vSak nezistil ziadny UcCifgk fluoxetinu ani paroxetinu, v désledku ¢oho sa
vysledky tazko interpretuju.

Spoloc¢nost takisto predlozila vysledkéej Studie porovnavajucej liek Thymanax so sertralinom
(inym antidepresivom), v ktorej sd ukdzalo, ze liek Thymanax bol uc¢innejsi ako sertralin, pricom skére
HAM D sa po Siestich tyidﬁ:‘ch ZiI®

V dvoch dalsich hlavnych stldiagh sa porovnavala schopnost lieku Thymanax a placeba zabranit
navratu symptomov u 708 pagientov, ktorych depresia uz bola kontrolovana liekom Thymanax.
Hlavnym meradlom ucj i bol poCet pacientov, ktorym sa symptomy vratili pocas 24 az 26 tyzdriov
lieCby. V prvej studii instil Ziadny rozdiel medzi liekom Thymanax a placebom pri zabrafiovani
navratu symptém%c'as 26 tyzdnov liecby. V druhej studii sa vSak preukazalo, Ze symptdmy sa
vratili u 21 % pagientov uzivajlcich liek Thymanax pocas 24 tyzdriov (34 zo 165) v porovnani so 41 %
pacientov ui@ﬂcich placebo (72 zo 174).

Aké Eiaiké sa spajaju s pouzivanim lieku Thymanax?

NajcdstejSie vedlajsie Gcinky lieku Thymanax (pozorované u viac ako 1 pacienta zo 100) su bolest
hlaknauzea (pocit nevolnosti) a zavraty. Vacsina z nich mala miernu alebo strednu intenzitu, bola

ovana pocas prvych dvoch tyzdnov lieCby a mala docasny charakter. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Thymanax sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.
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Liek Thymanax nesmu uzivat pacienti, ktori maju problémy s peceriou, napriklad cirhdzu (zjazvenie
pecene), ani pacienti s aktivnym ochorenim pecene, ani pacienti, ktorych hladina transaminaz
(peceniovych enzymov) v krvi je viac ako trojnasobne vyssia, ako je normalna hladina. Nesmu ho
uzivat ani pacienti uZivajuci lieky, ktoré spomaluji rozpad lieku Thymanax v tele, napriklad fluvoxamin

(iné antidepresivum) a ciprofloxacin (antibiotikum). Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza
.
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Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury poznamenal, ze prinosy lie hymanax, pokial
ide o lie¢bu depresie, by mohli byt mensie ako v pripade inych antidepresiv. KedZg p&ak lieck ma iny
sposob ucinku, malo vedlajsich Gcinkov a iny profil bezpecnosti ako existujlice id€presiva, vybor
dospel k zaveru, Ze liek Thymanax mdze byt cennou lie¢bou pre niektorych p ov, ak sa Casto
kontroluje funkcia ich pecene. Vybor CHMP preto rozhodol, Ze prinosy Iiek@ nax su vacsie ako
jeho rizika a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Thymanax povoleny?

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a acinné p@-‘éivanie lieku
Thymanax? \ 0

Spoloénost, ktora uvadza liek Thymanax na trh, poskytne v, aci materidl pre lekarov
predpisujucich liek Thymanax. Tento material bude obsa svetlenia o bezpecnosti lieku, najma o
jeho moznych interakciach s inymi liekmi, a bude zahf myny na monitorovanie funkcie pecene a
lieCbu moznych symptémov pecefiovych problémov. m pacientom, ktorym bol predpisany liek
Thymanax, sa poskytne brozura s informaciami o ych rizikach pre pecen, vyzname kontroly

funkcie pecene a priznakoch problémov s pec':ex ktoré si maju davat pozor.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Thy oli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté ti€z odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki

pracovnici a pacienti dodrziavat. 0

Dalsie informacie o Iieku@anax

Dria 19. februara 2009 Eurd sl@misia vydala povolenie na uvedenie lieku Thymanax na trh platné v

celej Europskej Unii. < )

Uplné znenie spravy EPARLo lfeku Thymanax sa nachadza na webovej stranke agentiry:

ema.europa.eu/Find n‘@ e/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
¢beliekom Thymanax, preditajte si pisomnu informaciu pre pouZivatela (sucast

dalsie informacie q, 3
spravy EPAR), ale obratte na svojho o$etrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualiza€ia tohto sthrnu: 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

