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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 08.10.2014 r. dotyczaca
stanowiska Europejskiej Agencji Lekow (EMA) w sprawie
potwierdzenia pozytywnego stosunku korzysci do ryzyka dla leku
przeciwdepresyjnego Valdoxan/Thymanax (agomelatyna).
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 08.10.2014 r. dotyczaca stanowiska Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) w sprawie potwierdzenia pozytywnego stosunku korzysci do ryzyka
dla leku przeciwdepresyjnego Valdoxan/Thymanax (agomelatyna).

Europejska Agencja Lekéw =zakonczyla przeglad danych dla leku przeciwdepresyjnego
Valdoxan/Thymanax i wywnioskowata, ze stosunek korzysci ze stosowania leku nadal przewazaja
nad ryzykiem. Agencja jednak zalecila wprowadzenie dalszych srodkéw majacych na celu
zminimalizowanie ryzyka toksycznosci watroby. Valdoxan i Thymanax sa to dwa identyczne leki,
stosowane w leczeniu ciezkiej depresji u dorostych.

Pacjenci przyjmujacy Valdoxan lub Thymanax otrzymaja broszury informujace ich o zagrozeniach
dla watroby i objawach podmiotowych probleméw z watroba, na ktére nalezy zwrdci¢ uwage.
Broszura zawiera takze informacje o znaczeniu monitorowania czynnosci watroby.

W drukach informacyjnych zostana takze podkreslone ostrzezenia zwracajace uwage na fakt, ze
badania czynnosci watroby nalezy przeprowadzac¢ u pacjentow przed rozpoczeciem przyjmowania
lekéw i regularnie w trakcie leczenia. O ile badania beda sugerowaly uszkodzenia watroby, (np.
aktywnos$¢ enzymow watrobowych - aminotransferaz we krwi trzykrotnie wieksza niz prawidlowa)
lekarze nie powinni przepisywa¢ swoim pacjentom Valdoxanu/Thymanax, lub powinni przerwac
leczenie u o0s6b, ktoére lek juz przyjmuja.

Nowe zalecenia sa rezultatem najnowszej oceny stosunku korzysci do ryzyka dla leku
Valdoxan/Thymanax przeprowadzonej przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC) Agencji.
W ramach swoich zalecen PRAC rozwazyl czy stosowanie leku Valdoxan/Thymanax powinno by¢
przeciwwskazane u pacjentow w wieku od 75 lat, poniewaz ci pacjenci moga by¢ bardziej narazeni
na ciezkie dziatania niepozadane ze strony watroby, a nieudokumentowano korzystnego dziatania
dla tej grupy pacjentéw. Aktualne druki informacyjne leku Valdoxan/Thymanax zawieraja
ostrzezenie méwiace, ze lek nie powinien by¢ stosowany przez osoby w wieku od 75 lat. Komitet
CHMP uznal, ze zmiana ww. ostrzezenia w przeciwwskazanie nie jest na obecnym etapie
uzasadniona.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekéw
(EMA) oraz jego ttumaczeniu.
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Odnosniki
[1] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Valdoxan Thymanax PHC PL.pdf
[2] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Valdoxan Thymanax PHC EN.pdf
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