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Tento produkt bol neskor opédtovne predlozeny EMEA. Informéacie o zavere opdtovného predlozenia
pozri tu.

OTAZKY A ODPOVEDE K ODPORUCANIU NA ODMIETNUTIE POVOLENIA NA
UVEDENIE NA TRH
pre
VALDOXAN/THYMANAX

Medzinarodny genericky nazov (INN): agomelatin

Dna 27. jula 2006 Vybor pre liecky na humanne pouzitie (CHMP) prijal negativne stanovisko
s odporucanim nevydat’ povolenie na uvedenie na trh pre liek Valdoxan/Thymanax, 25 mg filmom
obalené tablety, uréeného na lie¢bu tazkej depresivnej poruchy. Ziadost' bola podana spoloénostou
Les Laboratoires Servier. Ziadatel' pozadoval opitovné preskiimanie tohto stanoviska, aviak svoju
poziadavku stiahol eSte predtym, ako CHMP ukon¢il opédtovné preskimanie.

Co je Valdoxan/Thymanax?
Valdoxan/Thymanax su oranzovo-zIté tablety obsahujiice 25 mg u¢innej latky, ktorym je agomelatin.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Valdoxan/Thymanax?

Predpokladalo sa, ze Valdoxan/Thymanax sa bude pouzivat’ na lieCbu zavaznej depresivnej poruchy
u dospelych pacientov. Pri tazkej depresivnej poruche u pacientov dochadza k porucham nalady, ktoré
rusivo posobia na ich kazdodenny zivot. Mézu trpiet’ hlbokym smutkom, pocitmi bezcennosti, stratou
zaujmu o oblubené aktivity, poruchami spanku, pocitom spomalenosti, pocitmi Uzkosti, zmenami
hmotnosti. NajdélezitejSimi priznakmi st depresivna nalada a strata/zniZenie zdujmu alebo potesenia.
Pacienti Casto trpia relapsami (ked’ sa choroba znova vrati po terapii).

Akym spésobom by mal Valdoxan/Thymanax tcinkovat’?

Agomelatin, u¢inna latka vo Valdoxane/Thymanaxe, je ,,melatonergny agonista® a ,,antagonista 5-
HT,c". Znamend to, ze agomelatin stimuluje receptory melatoninu MT1 a MT2 (tieto receptory st
bezne aktivované prirodnym hormoénom, melatoninom) a blokuje receptory 5-HT,c (tieto receptory st
bezne aktivované chemickym mediatorom, serotoninom).

Akou dokumentaciou podloZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Skor nez sa ucinky Valdoxanu/Thymanaxu skimali na l'ud’och, skasali sa na pokusnych modeloch.

Na hlavnych Studiach sa podielalo viac ako 2400 pacientov, ktori uzivali Valdoxan/Thymanax.
Posudzovala sa kratkodoba a dlhodoba ucinnost’ lieku (kratkodobé stadie trvali 6 az 8 tyzdnov
a dlhodobé stadie trvali az jeden rok). Vsetci lieCeni pacienti trpeli tazkou depresivnou poruchou,
ktorej zavaznost’ sa posudzovala podl'a Standardnej hodnotiacej $kaly (Hamiltonova skala hodnotenia
depresie, HAM-D). Valdoxan/Thymanax sa porovnaval s placebom (so zdanlivym liekom). Sucast'ou
niektorych §tadii bola kontrolna skupina, v ktorej boli pacienti lieceni fluoxetinom alebo paroxetinom
(dPalsie lieky pouZivané na depresiu). U&innost’ bola hodnotena podla skore v ramci hodnotiacej $kaly
HAM-D pred stadiou a po skonceni Studie.

Aké hlavné vyhrady viedli vybor CHMP k zamietnutiu povolenia na uvedenie na trh?
Hlavnou vyhradou vyboru CHMP bola skutocnost’, ze ucinnost’ liecku Valdoxan/Thymanax nebola
dostatocne preukazana:
e Dlhodoba studia nepreukazala, Ze liek je t¢inny.
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e Kratkodob¢ stidie preukazali, ze liek je uc¢inny, avsak ich rozsah vyboru neumoznil dospiet
k jasnému zaveru o ucinnosti lieku.
Vybor CHMP nemal Ziadne osobitné vyhrady tykajice sa vedlajSich u¢inkov Valdoxanu/Thymanaxu,
pretoze tie by sa dali rieSit’ pouzitim $tandardnych nastrojov na riadenie rizika.

V tomto ¢ase vybor CHMP zastaval nazor, ze prinos Valdoxanu/Thymanaxu neprevazoval nad jeho
rizikami. Z tohto dévodu vybor CHMP odporucil zamietnut’ pre lieck Valdoxan/Thymanax udelenie
povolenia na uvedenie na trh.

Aké su dosledky zamietnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zacastiiuju klinickych skusok alebo
programov na pouZitie Valdoxanu/Thymanaxu v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze to nebude mat’ ziadne nasledky pre pacientov, ktori st
v sucasnosti zaradeni do klinickych skuSok alebo do programov na pouzitie Valdoxanu/Thymanaxu
v naliehavych pripadoch. Skisky a programy budu pokracovat’ podl'a planu.

Ak ste zaradeny do klinickej skusky alebo do programu pouzitia lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete d’alSie informacie o vasej lieCbe, obrat'te sa na lekara, ktory vam liecbu naordinoval.
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