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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utre l@sprotokollet (EPAR) for Thymanax.

Det forklarar hur EMA beddmt ldkemedlet for att rekomm godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hymanax ska anvandas.

Praktisk information om hur Thymanax ska anvéndas i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Thymanax och vad anva et for?

*
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Thymanax ar ett lakemedel som anva @ att behandla egentlig depression hos vuxna. Egentlig
depression ar ett tillstind som kanngtecknas av humoérstérningar som inverkar pa patienternas
nedstamdhet, kansla av vardeldshet, bristande intresse for
oghetskansla, angest och viktforandringar.
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Thymanax innehaller den a@\}substansen agomelatin.

Hur anvands Thyr:@ax’?

Xy

Thymanax ar recep@agt och finns som tabletter (25 mg).

Den rekommen@\e dosen ar en tablett en gang dagligen som tas vid sanggaendet. Om symtomen
inte forbattr m tva veckor kan lakaren 6ka dosen till tva tabletter som tas samtidigt vid

Paﬁ% s leverfunktion ska kontrolleras genom blodprover innan behandlingen pabdérjas och nar

9 Okas, och déarefter ska ytterligare tester goéras cirka 3, 6, 12 och 24 veckor senare. Behandlingen
sk te pdborjas eller den ska avbrytas om patientens niva av leverenzymer i blodet &r onormal (mer
an tre ganger sd hdga som normalt). Behandlingen ska upphdra omedelbart om patienten far symtom
eller tecken pa mojlig leverskada.
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Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Thymanax?

2

Den aktiva substansen i Thymanax, agomelatin, ar ett medel mot depression. Det verkar pa tva %
det stimulerar receptorerna MT1 och MT2 och det blockerar 5-HT,c-receptorerna i hjarnan. Del@os
leda till att nivaerna av signalsubstanserna dopamin och noradrenalin 6kar. Signalsubstansema
kemiska amnen som gor att nervcellerna kan kommunicera med varandra. Dopamin oc ¥ ﬁenalin
hjalper till att kontrollera humoret. En 6kad niva av dessa signalsubstanser mellan n %1
darfor till att lindra symtomen pa depression. Thymanax kan ocksa bidra till att pati PJ)t&
somnmonster atergar till det normala. . {%

*

a bidrar

Vilken nytta med Thymanax har visats i studierna?

Thymanax har jamférts med placebo (overksam behandling) i fem kort & {huvudstudier pa
sammanlagt 1 893 vuxna med egentlig depression. | tre av dessa stuo& gick nagra patienter som
eller paroxetin, som aktivt

behandlades med andra lakemedel mot depression, antingen fluox
i i studien for att kontrollera om

jamforelselakemedel. Grupperna med aktivt jamforelselakemedel
studien kunde mata lakemedlens effekt vid behandling av dep 6
studier var foérandringen i symtom efter sex veckor, matt page ndardskala for depression som
kallas Hamilton Depression Rating Scale (HAM-D). | de tv%@ ier dar inget aktivt
jamforelselakemedel anvandes visade sig Thymanax var ktivare an placebo. | de tre andra
studierna, dar ett aktivt jamforelselakemedel ingick, Qdes ingen skillnad i resultat mellan de
patienter som fick Thymanax och de som fick placebo;%ck pavisades ingen effekt av vare sig

fluoxetin eller paroxetin i tva av dessa studier, viI@gjorde resultaten svartydda.

. Huvudeffektmattet i dessa fem

Foretaget lade ocksa fram resultat fran en ytt€nigare studie dar Thymanax jamfordes med sertralin
(ett annat medel mot depression) och som en minskning av HAM-D-poangen efter sex veckor.

*
| tva andra huvudstudier jamférdes T .@rax med placebo nar det gallde att hindra symtomen fran
att komma tillbaka hos 706 patienter vars depression redan reglerats med Thymanax.
Huvudeffektmattet var antalet pat'@r vars symtom kom tillbaka under 24—-26 veckors behandling. |
den forsta studien var det inge %ﬂl\ad mellan Thymanax och placebo nar det gallde att forhindra
aterkomsten av symtom und%

aterkom hos 21 procent av ge patienter som fick Thymanax i 24 veckor (34 av 165) jamfort med

veckors behandling. Men den andra studien visade att symtomen

41 procent av de patie m fick placebo (72 av 174).
Vilka ar riskern&med Thymanax?

De vanligaste by
huvudvark, illa

Th @fér inte ges till patienter som har problem med levern, till exempel cirros (skrumplever, dvs.
a %\'mg i levern) eller aktiv leversjukdom, eller till patienter vars niva av transaminaser
(I%enzymer) i blodet 4r mer an tre ganger s hog som normalt. Det far inte heller ges till patienter

samtidigt behandlas med lakemedel som saktar ner nedbrytningen av Thymanax i kroppen,
sasom fluvoxamin (ett annat lakemedel mot depression) och ciprofloxacin (ett antibiotikum). En
fullstdndig férteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.
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Varfor godkanns Thymanax?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) konstaterade att nyttan med Thymanax vid behandling av
depression kan vara mindre &n med andra lakemedel mot depression. Men eftersom lakemedlet har ett
annat verkningssatt, fa biverkningar och en annan sakerhetsprofil an befintliga lakemedel mot
depression fann kommittén att Thymanax kan vara en vardefull behandling for vissa patienter @tsatt
att deras leverfunktion kontrolleras ofta. Kommittén fann darfor att nyttan med Thymanax@jrre an

riskerna och rekommenderade att Thymanax skulle godkénnas for forsaljning. '\
*

*
Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av T%’@'anax?

Foretaget som marknadsfér Thymanax kommer att forse lakare som forskrivers nax med
utbildningsmaterial. | materialet redogoérs for lakemedlets sakerhet och interaktion med andra
lakemedel. Det innehéller vagledning om 6vervakningen av leverfunktionenfoch om hanteringen av
eventuella symtom pé leverproblem. En broschyr kommer ocksé att de as r]Qill alla patienter som har
blivit ordinerade Thymanax. | broschyren finns information om riskern det galler levern och varfor
det ar viktigt att 6vervaka leverfunktionen och vara vaksam pa teclesom tyder pa leverproblem.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vérdpersone}L o@atienter ska iaktta for séker och
effektiv anvandning av Thymanax har ocksa tagits med i prodx umén och bipacksedeln.

Mer information om Thymanax b

Den 19 februari 2009 beviljade Europeiska kommissit@ett godkannande for forsaljning av
Thymanax som géller i hela EU.

EPAR for Thymanax finns i sin helhet pa EMA:s n&)lats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Repo%er information om behandling med Thymanax finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kgn@f ontakta din l&kare eller apotekspersonal.

*
Denna sammanfattning uppdaterades%& t 10-2016.
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