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2013. gada 14. oktobri

Agomelatins (Valdoxan/ Thymanax)

Jauna kontrindikacija lietoSanai un atgadinajums par aknu darbibas uzraudzibas
nozimigumu

CienTjamais veselibas apripes specialist!

2012. gada oktobri Servier péc vienosSanas ar Eiropas Za|u agentdru un Zalu valsts agentdru
informé&ja veselibas apripes specialistus par smagas hepatotoksicitates gadijumiem saistiba ar
agomelatina lietoSanu un uzsveéra, cik svarigi ir uzraudzit aknu darbibu. ST véstule nosafita ka
atgadinajums, ka arf lai informétu par jauniem ieteikumiem attieciba uz agomelatinu
(Valdoxan/ Thymanax), jo ir zinots par batiskiem aknu blakusparadibu gadijumiem ari péc tam.

Kopsavilkums

e Saistiba ar agomelatina lietoSanu pacientiem ar aknu bojajuma riska faktoriem ir
zinots par aknu bojajuma gadijumiem, tostarp par aknu mazspéju ar letalam
sekam vai ta rezultata nepiecieSamu aknu transplantaciju.

¢ Agomelatina lietoSana ir kontrindicéta pacientiem, kuriem transaminazu limenis
virs normas augséjas robezvértibas ir paaugstinats vairak ka 3 reizes.

o Arstiem tiek atgadinats, ka visiem pacientiem, kuri lieto agomelatinu, javeic aknu
funkcionalie testi un gadijuma, ja pacientam konstaté aknu bojajuma simptomus
vai pazimes, arstéSana ar agomelatinu japartrauc.

e Pacienti jainformé par iespéjama aknu bojajuma simptomiem, un viniem janorada,
ka sadu simptomu raSanas gadijuma nekavéjoties japartrauc agomelatina
lietoSana un steidzami jameklé mediciniska palidziba.

Gados vecaki pacienti, 2 75 gadi

e Ir pieradita agomelatina (25-50 mg diena) efektivitate un droSums gados vecakiem
pacientiem (< 75 gadi) ar depresiju. Pacientiem vecuma 2 75 gadiem bitiska
efektivitate nav dokumentéta, tadé] agomelatinu nedrikst lietot pacienti, kuru vecums
ir 75 vai vairak gadi.

Saja véstulé sniegtd informacija ir saskanota ar Eiropas Zalu agentdru (EMA) un Za|u valsts
agentdru

Papildinformacija par za|u lietoSanas droSumu

Agomelatins (Valdoxan/Thymanax) registréts depresijas epizozu arstéSanai pieaugusiem
pacientiem.

Jau kop$ So zalu registracijas 2009. gada februari ir zindms par transamindzu [imena
paaugstinaSanas risku agomelatina lietoSanas laika. P&cregistracijas uzraudzibas laika _ar
Valdoxan/Thymanax arstétiem pacientiem ir zinots par aknu bojajuma gadijumiem, tostarp aknu
mazspéju (daZzos gadijumos pacientiem ar aknu bojajuma riska faktoriem bijis letals iznakums
vai veikta aknu transplantacija), aknu enzimu limena paaugstinasanos, vairak neka 10 reizes
parsniedzot normas aug$éjo robezvértibu, hepatitu un dzelti. Lielaka dala So trauc&jumu radas
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pirmajos arstéSanas ménesos. Aknu bojajumu veids parsvara bija hepatocelulars. Partraucot
agomelatina lietoSanu, parasti transaminazu limenis seruma atjaunojas normas robezas.

Parskatot klinisko pétijumu datus, tika konstatéts, ka ar agomelatinu arstétiem pacientiem, Tpasi
tiem, kuri lietoja 50 mg devu, 2,5% novérota transaminazu limena paaugstinasanas (>3 reizes
virs normas aug$éjas robezvértibas) salidzindjuma ar 1,4%, lietojot 25 mg devu. Daziem
ikdienas praksé arstétiem pacientiem aknu reakcijas konstatétas péc devas palielinasanas.

Ta ka nebija stingri ievéroti za|lu aprakstd un lietoSanas instrukcija sniegtie ieteikumi (aknu
darbibas uzraudziba, aknu bojajuma riska faktori), Eiropas Z3alu agentlra secin3dja, ka
agomelatina raditais ieguvums parsniedz risku, ja vien tiek ieviesti papildu pasakumi riska
mazinasanai. Lidz ar to za|u apraksta un lietoSanas instrukcija japaredz stingraki nosacijumi,
noradot, ka zales ir kontrindicétas pacientiem, kuriem transaminazu limenis vairak neka 3 reizes
parsniedz normas aug$éjo robezvértibu, un arstiem j3atgadina par spéka esosajiem
bridinajumiem saistiba ar aknu darbibu, ka minéts iepriek$. Tadé| arstiem tiek atgadinats veikt
aknu funkcionalos testus visiem pacientiem, kuri lieto agomelatinu:
o uzsakot arstésanu;
o péc 3 un 6 nedélam (akdtas fazes beigas), ka arf péc 12 un 24 ned€lam
(uzturosas fazes beigas);
o palielinot agomelatina devu, aknu testi javeic ar tadiem paSiem starplaikiem ka
uzsakot terapiju;
o jairkliniski nepiecieSams.

Visiem pacientiem, kam ir paaugstinats transaminazu [Tmenis seruma, aknu funkcionalie testi
jaatkarto 48 stundu laika.

Arstiem tiek arT atgadinats, ka agomelatins ir kontrindicéts pacientiem ar traucétu aknu darbibu,
piemé&ram, ar cirozi vai aktivu aknu slimtbu.

Turklat, nemot véra faktu, ka nav konstatéts bdtisks ieguvums izteikti gados vecakiem
pacientiem (275 gadi), ka arT §Is vecuma grupas neaizsargatibu, agomelatinu nedrikst lietot
pacienti, kuru vecums ir 75 vai vairak gadi.

Aicinajums sniegt zinojumus

Atgadinam, ka saskand ar zalu blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotdm iespéjamam zalu blakném Zalu valsts
agentdrai, sQtot zinojumu (veidlapa ,Zinojums par za|u blakusparadibam”) pa faksu 67078428
vai pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosatit arm ar interneta
starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv>Vertikala sleja lapas labaja pusé>1.izvélne
,Zinot par zalu blakusparadibu”. Steidzmibas un /vai papildinformacijas nepiecieSamibas
gadijuma, zvanot pa talr. 67078442.

Kontaktinformacija

Lai sanemtu papildu informaciju par iepriek§ minéto, ka art izglitojoSo materialu, IGdzam
sazinaties ar SIA SERVIER Latvia, Mediciniskas informacijas departamentu, talr. 6
7502039, Duntes iela 11, Riga, LV 1013.
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