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Man har igen anstkt hos EMEA om godkannande for denna produkt. Se har information om utfallet
av denna anstkan.

FRAGOR OCH SVAR ANGAENDE REKOMMENDATION ATT AVSLA ANSOKAN OM
GODKANNANDE FOR FORSALJINING
av
VALDOXAN/THYMANAX

Internationellt generiskt namn (INN): agomelatin

Den 27 juli 2006 antog Kommittén for humanlékemedel (CHMP) ett negativt yttrande med
rekommendationen att avsla ett godkannande for forsaljning for lakemedlet Valdoxan/Thymanax, 25
mg filmdragerade tabletter avsedda for behandling av djup depression. Ansokande foretag ar Les
Laboratoires Servier. Den sokande begérde férnyad prévning av yttrandet, men drog tillbaka denna
begdran innan CHMP avslutat omprévningen.

Vad ar Valdoxan/Thymanax?
Valdoxan/Thymanax &r orangegula tabletter som innehadller 25 mg av den aktiva substansen
agomelatin.

Vad skulle VValdoxan/Thymanax anvéndas for?

Valdoxan/Thymanax skulle ges till vuxna patienter fér behandling av djup depression. Vid djup
depression lider patienterna av humdrstérningar som &r ett hinder i vardagslivet. De kan kénna sig
djupt sorgsna, vardelGsa, ointresserade av sina favoritaktiviteter, ha somnstérningar, kdnna det som
om allt gar langsammare, ha angest och andra vikt. Huvudsymptomen ar nedstamdhet, forlust av eller
minskat intresse och gladje. Patienterna far ofta aterfall (nar sjukdomen kommer tillbaka efter att ha
behandlats).

Hur skulle Valdoxan/Thymanax verka?

Agomelatin, som &r den aktiva substansen i Valdoxan/Thymanax, &r en melatoninagonist och en ”’5-
HT,c antagonist”. Detta innebér att agomelatin stimulerar melatoninreceptorerna MT1 och MT2
(dessa receptorer aktiveras normalt sett av ett naturligt hormon, melatonin) och det blockerar 5-HTc-
receptorerna (dessa receptorer aktiveras normalt sett av en kemisk budbarare, serotonin).

Vilken dokumentation har foretaget [amnat till CHMP som st6d for sin ansokan?

Agomelatins effekter provades forst i forsoksmodeller innan det studerades pa manniskor.

I huvudstudierna deltog mer dn 2 400 patienter som tog Valdoxan/Thymanax. | studierna undersoktes
lakemedlets effekt pa kort och lang sikt (korttidsstudierna varade 6-8 veckor och langtidsstudierna upp
till ett ar). Samtliga patienter led av djup depression, vars svarighetsgrad bedomdes med hjélp av
Hamiltonskalan (Hamilton Rating Scale for Depression, HAM-D). Valdoxan/Thymanax jamfordes
med placebo (en verkningslds behandling). | vissa studier ingick en kontrollgrupp dér patienterna
behandlades med fluoxetin eller paroxetin (andra lakemedel som ges mot depression). Effekten méttes
genom att man tittade pa HAM-D-poangen fore och efter studien.

Vad var det som framst fick CHMP att rekommendera att ansékan om godkannande for
forsaljning skulle avslas?
CHMP:s framsta beténklighet var att effekten av Valdoxan/Thymanax inte hade visats tillrackligt.
e Langtidsstudien visade inte att lakemedlet var effektivt.
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e Korttidsstudierna visade att lakemedlet har viss effekt, men inte av sddan omfattning att
kommittén kunde dra nagon bestamd slutsats om lakemedlets effekt
CHMP hyste inga sarskilda beténkligheter om biverkningarna i samband med Valdoxan/Thymanax,
eftersom dessa skulle kunna ha hanterats med hjélp av standardinstrumentet for riskhantering.

Vid denna tidpunkt ansdg CHMP att nyttan med Valdoxan/Thymanax inte uppvégde riskerna. Darfor
rekommenderade CHMP att VValdoxan/Thymanax inte skulle godkannas for forséljning.

Vilka foljder far avslaget for patienter som deltar i kliniska prévningar/humanitara program
(s.k. compassionate use-program) med Valdoxan/Thymanax?

Foretaget har underrattat CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska provningar eller humanitara program med Valdoxan/Thymanax. Studierna och
programmen kommer att fortsatta som planerat.

Deltar du i en klinisk provning eller i ett humanitért program och behdver mera information om din
behandling kan du kontakta den lakare som skriver ut lakemedlet at dig.
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