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Comunicat de presa EMA
referitor la confirmarea caracterului pozitiv al raportului beneficiu-risc
pentru medicamentele antidepresive Valdoxan/Thymanax (agomelatina)

Introducerea de masuri pentru Tmbunatatirea monitorizarii functiei hepatice in
cursul tratamentului

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a
finalizat o reevaluare a medicamentelor antidepresive Valdoxan/Thymanax,
concluzionand faptul ca beneficiile acestora depasesc in continuare riscurile. Cu
toate acestea, EMA a recomandat punerea in aplicare a unor masuri suplimentare
Tn vederea reducerii la minimum a riscului de toxicitate hepatica. Valdoxan si
Thymanax sunt doua medicamente identice, utilizate pentru tratamentul depresiei
majore la adulti.

Pacientilor aflati in tratament cu Valdoxan/Thymanax li se va distribui 0 brosura
care sa faciliteze constientizarea riscurilor hepatice si a semnelor clinice de
urmarit. Totodata, acest material educational cuprinde si informatii cu privire la
importanta monitorizarii functiei hepatice.

Punctul Atentionari si precautii speciale pentru utilizare din cadrul Informatiilor
despre medicament va fi actualizat astfel incat sa sublinieze necesitatea efectuarii
unei testari a functiei hepatice a pacientului atat Tnainte de Tinceperea
tratamentului, cat si Tn mod regulat in timpul tratamentului. Tn cazul in care
rezultatele sugereaza aparitia afectarii hepatice (cresterea cu mai mult de 3 ori
fatda de limita superioara a normalului a valorilor sanguine ale unor enzime
numite transaminaze), medicilor 1i se recomanda sa nu initieze tratamentul cu
Valdoxan/Thymanax sau sa opreasca tratamentul deja Tn curs.
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Medicamentele Valdoxan/Thymanax au fost autorizate in anul 2009 pe baza
studiilor clinice care au demonstrat efecte comparabile cu cele ale altor
antidepresive. Deoarece aceste medicament difera fata de alte medicamente
antidepresive existente in ceea ce priveste modul de actiune si profilul de
siguranta, s-a ajuns la concluzia ca medicamentul VValdoxan ar putea constitui un
tratament valoros pentru o anumitd categorie de pacienti, cu conditia testarii
regulate a functiei hepatice. Cu toate acestea, s-au raportat in continuare reactii
adverse hepatice, iar un studiu observational a demonstrat un nivel considerabil
al lipsei de compliantd cu programul recomandat de monitorizare hepatica. In
consecinta, EMA a concluzionat ca este necesara sublinierea in continuare a
importantei monitorizarii hepatice, ca piatra de temelie pentru utilizarea
medicamentului in conditii de siguranta.

Noile recomandari vin ca urmare a celei mai recente evaluari a raportului
beneficiu-risc efectuata de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) al
EMA pentru medicamentul Valdoxan/Thymanax. In cadrul recomandarilor
acestuia, PRAC a avut 1n vedere si faptul ca utilizarea Valdoxan/Thymanax ar
trebui contraindicata pacientilor cu varsta de 75 de ani si peste, intrucat acesti
pacienti pot prezenta risc crescut de aparitic a reactiilor adverse grave hepatice,
beneficiile nefiind documentate pentru aceasta categorie de pacienti. Informatiile
despre medicament disponibile Tn prezent includ o atentionare referitoare la
faptul ca aceste medicamente nu trebuie utilizate la pacientii de 75 de ani si peste
aceasta varsta. Pe baza datelor disponibile, Comitetul pentru Medicamente de Uz
Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP), a considerat ca nu
era justificata transformarea acestei atentionari intr-0 contraindicatie cu privire la
aceasta populatie.

In momentul de fati, opinia CHMP va fi transmisia Comisiei Europene, care va
adopta o decizie obligatorie prin lege la nivelul UE.

Informatii pentru pacienti

La pacientii care utilizeaza unul din medicamentele Valdoxan/Thymanax
(agomelatind) pentru tratamentul depresiei majore, s-a raportat aparitia afectarii
hepatice. Pentru reducerea la minimum a riscului de afectare hepatica, pacientii
trebuie sa fie constienti de urmatoarele:
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Inainte de initierea tratamentului cu Valdoxan/Thymanax precum si Tn
cursul acestuia, medicul va verifica iIn mod regulat daca ficatul
dumneavoastra functioneazi in mod corespunzitor. In cazul depistarii
afectarii hepatice, medicul va va opri imediat tratamentul.

Este important sa cunoasteti semnele si simptomele de afectare hepatica si
anume: urind inchisa la culoare, scaun decolorat, piele/ochi de culoare
galbena, durere in partea superioara dreapta a abdomenului si senzatie
prelungitd si nejustificatd de oboseald. In cazul aparitiei unor astfel de
semne si simptome, trebuie sa opriti imediat utilizarea medicamentului si
sa solicitati de urgenta consult medical.

Tuturor pacientilor aflati Tn tratament cu Valdoxan/Thymanax li se va
distribui 0 brosura cu informatii suplimentare despre riscul de aparitie a
reactiilor adverse hepatice. Pentru orice intrebari sau temeri trebuie sa va
adresati medicului sau farmacistului.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

-

Profesionistii  din domeniul sanatatii trebuie sa respecte urmatoarele
recomandari:

Fiecarui pacient i se va efectua testarea initiala a functiei hepatice, iar
tratamentul nu trebuie Tnceput la pacientii cu valori ale transaminazelor
serice de peste 3 ori limita superioara a normalului.

Pe durata tratamentului, trebuie monitorizata regulat functia hepatica (in
saptamanile 3, 6, 12 si 24), precum si dupa aceea, daca este indicat clinic.
Tratamentul se va opri imediat daca valorile serice ale transaminazelor
hepatice depasesc de 3 ori limita superioard a normalului sau daca
pacientii prezinta semne si Simptome de posibila afectare hepatica.
Pacientii trebuie informati cu privire la semnele si simptomele unei
posibile afectari hepatice si la importanta monitorizarii functiei hepatice.
De asemenea, in cazul aparitiei acestor semne si sSimptome, acestia trebuie
sfatuiti sa opreasca imediat utilizarea Valdoxan/Thymanax si sa solicite
consult medical de urgenta.
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Informatii suplimentare despre medicament

Valdoxan si Thymanax (agomelatind) sunt doua medicamente identice, utilizate
pentru tratamentul depresiei majore la adulti. Aceste medicamente au fost
autorizate pentru prima data in februarie 2009 si sunt comercializate Tn prezent in
toate tarile UE, precum si in Islanda.

Agomelatina, substanta activd a medicamentelor Valdoxan/Thymanax, este un
antidepresiv. Aceasta actioneaza pe doua cai: prin stimularea receptorilor MT1 si
MT2, in mod normal activati de melatonina, precum si prin blocarea receptorilor
5-HT,c, in mod normal activati de neurotransmitatorul 5-hidroxitriptamina
(cunoscut drept serotonind). Se considerda cd aceasta determind cresterea
concentratiei de dopamina si noradrenalina in sinapsele neuronale, din ariile
cerebrale implicate in controlul dispozitiei. Se crede ca acest fapt ajuta la
ameliorarea simptomelor depresiei. Medicamentele Valdoxan/Thymanax pot
ajuta la normalizarea caracteristicilor somnului pacientilor.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor Valdoxan/Thymanax a constituit o reevaluare de
rutind a raportului beneficiu-risc, cunoscuta drept evaluare a Raportului periodic
actualizat referitor la siguranta (RPAS). Aceste RPAS sunt rapoarte periodice
referitoare la raportul beneficiu-risc al unui medicament, transmise de companii
la anumite termene stabilite dupa autorizarea medicamentului. In cursul evaluarii
RPAS, EMA evalueaza orice risc nou identificat pentru a stabili daca au aparut
modificari ale raportului beneficiu-risc al unui medicament si pentru a face
propuneri imediate de actiune 1n legatura cu aceste riscuri.

Reevaluarea a fost realizata initial de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor
in materie de farmacovigilenta al EMA (PRAC). Recomandarile PRAC au fost
Tnaintate Comitetului pentru Medicamente de Uz Uman (CHMP), comitet
responsabil pentru toate aspectele privind medicamentele de uz uman, care a
adoptat opinia finala a EMA. Opinia CHMP va fi transmisa Comisiei Europene,
care va adopta o decizie finala la termenul prevazut.

Contactati ofiterii de presa:
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