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Serviciul medical - DMSSM cu nr. 4500122.10.2013 vE aducern la cunogtintd mdsurile
lntreprinse de Agen{ia Europeana a Medicamentului (EMA), Agenlia Na{ional6 a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului

medical cu privire la asoclerea valdoxanlthymanax cu aparitia afectarii hepatice.
Vfr rugAm sE luafi mEsuri de informare a fumizorilor de servicii medicale prin

afigarea pe pagina electronici a casei de asigur5ri de sdn6tate, Tn loc vizibit, a
documentului ,,Comunicare directd cdtre profesionipfi'i din domemul sendfdliii privind
asocierea va ldoxan/thymanax cu aparitia afectarii hepatice ".

Anexf,m ?n fotocopie documentul respectiv.
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Agamelatinl (Valdoxan/Thymanax)

Nouf, contrarndicalie de utilizarc 9i realirmarea importanfei
monitorizfrrii funcfiei hePatice

Stimate profesionist din domeniul sEniltfl]ii,

,Q

tn luna octombrie 20L2, de comun acord cu Agenlia Europeanfl

Ivledicamentului (European Medicines qi cu Agentia Nalionalfl

edicamentului 9i a or Medlcale, companla

profesionigtilor din domettiul rE tatEtii o informare cu privire la aparilia unor

lazuri de ioxicitate hepaticfl severd in asociere cu utilizarea agomelatinei qi a

subliniat importan{a 
-monitoriznrii 

func}iei hepatice, Din c&uza raportirii

apariliei de noi ca Ei de reacfii adverse hepatice seve:e'- scopul prezentei

comunic[ri este de a v[ reaminti aceste aspeote qi de a vd informa cu privire la

noi recomandEri referitoare Ia agomelatin[ (medicamentul Valdoxan/

Thyman"x).

Rezumat

r La pacienfii tratafi cu agomelatinii s-au raportat cazuri de aparific a

afectlrii hepaticen inclusiv insuficien{il hepaticf, finatizat$ cu deces sau

transplant hepatic la pacientii cu factori de risc de afectare hcpatici.

r Agomelatina este contraindicati la pacicnfii cu valori ale

transaminazelor care deplgesc de 3 ori timita superioarl a valorilor

normale.

. Medicilor prcscriptori li se reamintcgtc necesitatea atflt a efectuirii de

tcstc hepatice d tofi pacientii tratafi cu agomelatinE, c$t 9i &

intreruperii tratameniului cu agomclatin6 in cazul identificflrii unor

simptome snu semne de afectare hepaticX'

. Pacien{ii trebuie informafi asupra simptomelor de posibili afectare

hepatici. Acerytia trebuie sf6fuifi totodatg si intrerupX imedint
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tratamcntul cu agomelfltind ln cazul aparifiei unor astfel de simptome
qi sX solicite asistenfi medicall de urgenfi.

Pacienli vdrstnici tn v6rstd' de 75 de ani pi peste:
Eficacitatea qi siguranfa agomelatinei (25-50 mg pe zi) au fost stabilite la

pacienfii vArstnici cu depresie (vArstd < 75 de ani), La pacientii cu v0rsta

Z ?5 de ani, nu s-a confirmat existenfa vreunui efect semnificativ. Prin

urm&re, agomelatina nu trebuie utilizatf, la pacien$ii cu vflrsta de 75 de

ani sau peste aceasti vArstE.

Informafiile cuprinse tn prezenta comunicare au fost stabilite de cornun acord
cu Agengia European[ a Medicamentului (European Medicines Agency :

Informstii suplimentnre nrivind sisurnnt:l

Agomelatirra (rnedicamentut Valdoxan/Thymanax) este autorizate pentru tratamentul
tulburdrilor deprosive majoro la pacienfii adulti.

Risoul do cregtere a valorilor transaminazelor la pacionlii care utilizeazfl agornelatin5. este
cunoscut de la momentul oblinerii autorizaliei de punere pe piat[, in luna februarie 2009.
Dup[ punerea pe piatA a mcdioamentului ValdoxanlThymanil(, la paoientii tratafi eu scest
rnedisa*ent s.a raportnt aparifia uner cszuri de afectare hepatici, inclusiv insuficienttr
hepatic[ (in ctteva cazuri finalizat[ ou deces sau transplant hcpatic l* pacientii ou factori
dc riso dc afcctarc hepatic[), oregteroa valorilor onzimolor hepatioo de mai mult de l0 ori
peste limita superioard, a valorilor normale, hepatitl gi icter. Majoritatea cazurilor au apErut
pe parcursul primei luni de tratament. Afeotarea hepaticd a fost prodominant de tip

hepatocolular. De regulE, dupd tntreruperea tratamentului cu agomelatin5, valorile
hansaminazelor serice au revenit la normal.
Rccvaluarea datelor provonito din studiile olinico a evidonliat cil, la pacienfii tratati cu
agomelatinfl, in special la cei c[rora li se administra o dozfl de 50 mg (2,5%, comparativ ou
t,+X aintre paoienlii care utilizau o doz[ da25 mg), s-a observat o croptere a valorilor

transaminazolor (> 3 ori limita superionrE. a vnlorilor normale). La unii dintre pacientii

trata{i in practica zilnic5 s-au constatat reactii hepatioe oa uffnare a creqterii dozei.

Dooareoe recomandflrile din informaliile despre medicament nu sunt respcotate ou strictefo
(referitor la monitorizarea funogiei hcpatioe, la faotorii do riso do afectare hepaticl),

Agenlia Europoanfl a Medicamentului n consluzionat cE beneficiile tratamentului cu
ag:omelatinil dipfgesc riscurile, ou condifia aplio[rii de mlsuri suplimentaro de redusere la

niirrimum a riscului. In oonsecinlE, informafiile despre medicnment trebuie corrsolidate prin

introducerea contraindioaliei de utilizare la pacienfii cu valori ale transaminazelor care

dep6ryesc de 3 ori limita superioarfi a valorilor flormalc, gi prin readucerea tn atentia

medioilor presoriptori a aten{iondrilor existente referitoare la funclia hepatictr" conform

celor detafiato mai sus. De aceea, medicilor prescriptori li se reaminteqte neoesitatea

efectuirii'de teste hepatice la tofi paoicnfii tratali cu agomolatin[;

o
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' o la inceputul tratamentului
o dupd 3 sf,ptlmtni ryi 6 siptS,mf,ni (la sflirqitul perioadei acute), qi dupd 12

s6pt6mini 9i 24 de sdptlm8ni (la sfdrgitut perioadei de lntre{inore)
,o in cazul cregterii dozei de agomelatinE, cuaceeaEi frecventil, ca mai sus I
o ori do o{to ori este indioat din punot de vcdsrc olinio.

ln cazul fiec[rui paoient Ia care apar valor'i crescute ale transaminazelor serice, analiza
funofiei hepatioe trebuie rcpetat[ tn deours de 48 de ore,

De asemene4 modicilor prescriptori li se reamintepte o[ tratamentul ou agomelatinfl osto
contraindicat la pacienfii cu irtsufieienlii hepaticfi, ca de exemptu, cu cirozi sou boala
hepatio{ aotivil,

in plus, av$nd ln vedere absenfa vreunui efect semnificativ la pacientii foarte virstnici (cu
vArsta )75 de ani), precum gi fragilitatea acestei grupe de v6rsti, agomelatina nu trebuie
uti'l'izat[-la-paoion|ii-cu-v6rsta.deJ5-de.ani-9i.pesto.

q
Anel lq ranortarea renctiilor advorse
Profesionigtii din domeniul sinitilii trebuie sii raporteze orice reaclie adversi suspectatf
asociatd ou utilizaroa medioamentului Valdoxan/Thymanax" ln oonformitate cu sistemul
nafional de raportare spontnnfi, prin intermediut ,rFigei pentru raportarea spontanil a
rcacfiilor adverse la medicamente", disponibile pe pagina web a Agerrfiei Nilionale a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medioale (www,anm,ro), la seotiunia Medicamente de
uz uman/Raporteaz[ o reacfie advers[

snu prin fax s[tre;

Agenfia Nationald a Medicamontului qi a Dispozitivolor Modioare
Centrul Nafional de Farmacovigilenp
Str, Avintor Sindtessu nr. 48, Sector I
01 1478 Buourepti, Rom$nia
Fax: *4 021 316 3497

Totodat{, rcaotiilc adverse suspeotate se pot raporta gi o[tre reprezentanta ?n Romf,nia a
definiltorului APP, respeotiv cltro compania Servier Pharma SRL, la urmfltoarele dnte de
contact:

Servier Pharma SRL
S-Park
Str. Tipografilor nr. I l-15, corp Al, etaj 3, seotor l, Buouregti
Rominia
Tel :+4021 528 5284
Fax: *4 AZL 529 58 09
E.rnai I I servier.pv@ro.netgrs.com
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Informafii cu privire la prczcnta comunicarc ' - \
PEntru intrebEri suplimentare privind aoeast[ oomunioare, vd rug[m s[ contacta[i
Departamentul dc Informafii Mcdicale al companiei Servier Pharma SRL, lr unn4toorele
date de contactl

Servier Pharma SRL
S-Park
Str. Tipografilor nr. I l-I5, corp Al, etaj 3, seator l, Bucuregti
Rorn6nia
Tel: *4 021 528 52 80
Fax *4 021 528 52 81

Cu stimfl,

serviEr tsh8rm8 sKL
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