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Agomelatin (Valdoxan)
Pripomenutie vyznamu sledovania funkcii pecene a nova kontraindikacia
Vazena pani doktorka, vaZeny pan doktor,

spolo&nost” Servier Slovensko spol. s r.o. po dohode s Eurépskou liekovou agentirou a Statnym tustavom pre
kontrolu lie¢iv informovala v oktobri 2012 zdravotnickych pracovnikov o pripadoch zévaZnej pecefiovej
toxicity suvisiacich s pouZivanim agomelatinu a zddraznila vyznam sledovania funkcii pecene. Tento list Vam
posielame ako pripomenutie atieZ za uelom informovania onovych odporticaniach pre agomelatin
(Valdoxan), nakol’ko boli hlasené d’alSie pripady zavaznych pecetiovych neziaducich reakcii.

Stuhrn

e U pacientov lie¢enych agomelatinom boli hlisené pripady poSkodenia pecene, vratane
zlyhania peene, ktoré viedlo kfatilnym nasledkom alebo transplanticii pecene
u pacientov s rizikovymi faktormi poskodenia pecene.

e Agomelatin je kontraindikovany u pacientov, ktorych sérové transaminizy presahuju
3-nasobok hornej hranice normalneho rozmedzia.

e Predpisujicim lekirom si dovolujeme pripomentit’, aby vykonavali testy pecefiovych
funkeii u vietkych pacientov uZivajicich agomelatin a lie¢ba agomelatinom sa ma ukondit,
ak sa u pacienta objavia symptomy alebo znaky poSkodenia pecene.

e Pacientov je potrebné informovat’ o symptémoch mozného poSkodenia pefene a tiez im
odporuéit’, aby ihned ukonéili uZivanie agomelatinu a vyhladali okamZitii pomoc lekara,
ak sa tieto symptémy objavia.

Starsi pacienti vo veku > 75 rokov:

e Utinnost’ a bezpe¢nost’ agomelatinu (25 — 50 mg/deti) boli stanovené u starSich pacientov
s depresiou (< 75 rokov). U pacientov vo veku > 75 rokov nebol preukdzany signifikantny
udinok. Agomelatin sa preto nem4 pouZivat’ u pacientov vo veku 75 rokov alebo starSich.

Informécie v tejto komunikacii boli odstihlasené Eurépskou liekovou agenturou (EMA).

Dalsie informacie tykajiice sa bezpe¢nosti

Agomelatin (Valdoxan) je registrovany na lie¢bu epizod velkej depresie u dospelych pacientov.

Riziko zvy3enych transaminz u pacientov uZivajicich agomelatin bolo znime uz od registracie vo februéri
2009. Po uvedeni lieku na trh boli u pacientov lietenych Valdoxanom hlasené pripady poskodenia pecene,
vratane zlyhania pedene (niekol’ko maélo pripadov viedlo k fatdlnym nasledkom alebo transplantacii peCene
u pacientov s rizikovymi faktormi poskodenia pecene), zvySenie hladin pecefiovych enzymov presahujucich
10-nésobok hornej hranice normalneho rozmedzia, hepatitidy a Zltatky. VicSina z tychto abnormalit sa
vyskytla po&as prvych mesiacov lie¢by. Forma poSkodenia pe€ene bola prevazne hepatocelularna. Ked’ bola
lietba agomelatinom ukongena, sérové transaminazy sa obvykle vratili k normalnym hladindm.
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Preskumanie udajov zklinickych $tudii ukazalo, Zze zvySenie sérovych transamindz (> 3-nasobok hornej
hranice normdlneho rozmedzia) sa pozorovalo u pacientov lieenych agomelatinom, najmi u tych, ktori
dostavali 50 mg davku (2,5 % vs. 1,4 % pri 25 mg davke). U niektorych pacientov lieCenych v kazdodennej
praxi sa po zvySeni davky objavili peceniové reakcie.

Ked’ze odportcania v informacii o lieku neboli prisne dodrziavané (sledovanie funkcii pe€ene, rizikové
faktory poskodenia pecene), Eurdpska liekova agentira rozhodla, Ze prinosy lie¢by agomelatinom prevysia jej
rizikd, ak sa zavedu d’al§ie opatrenia na minimalizaciu rizik. V désledku toho ma byt informacia o lieku
sprisnena kontraindikéaciou lieku u pacientov s hladinami transaminaz presahujtcich 3-nasobok hornej hranice
normalneho rozmedzia a predpisujicim lekdrom je potrebné pripomenat existujiice upozornenia stvisiace
s funkciou pecene, ako je vysSie uvedené. Predpisujucim lekdrom sa pripomina, aby vykonavali testy
pecetiovych funkcii u vSetkych pacientov uzivajicich agomelatin:

o na zaciatku liecby;

o po 3 tyzdiioch a 6 tyZdiioch (koniec akutnej fazy), a po 12 tyzdiioch a 24 tyzdiioch (koniec

udrziavacej fazy);

o pri zvySeni davky agomelatinu v rovnakych ¢asovych intervaloch, ako je vyssie uvedené;

o kedykol'vek, ked’ st klinicky indikované.
Ak sa rozvini zvySené sérové transaminazy u ktoréhokol'vek pacienta, maji sa testy peletiovych funkcii
zopakovat’ do 48 hodin.

Predpisujicim lekdrom si dovolujeme tiez pripomenut, Ze agomelatin je kontraindikovany u pacientov
s poSkodenim funkcie pecene, t.j. s cithdzou alebo aktivnym ochorenim pecene.

Okrem toho, vzhl'adom na nepotvrdeny signifikantny prinos liecby u vel'mi starych pacientov (> 75 rokov)
a zranitel'nost’ tejto vekovej skupiny sa agomelatin nema pouzivat’ u pacientov vo veku 75 rokov a starSich.

Vyzva na hlisenie

Pripominame, Ze je potrebné hlasit’ akékol'vek podozrenie na neziaduce reakcie v stilade s narodnym
systémom spontdnneho hlasenia na adresu: Statny tstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia bezpe&nosti liekov
a klinického skasania, Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava, tel.: +421 2 5070 1206, fax: +421 2 5070 1237,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk .

Informacie o komunikacii

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa tejto informacie a edukaéného materialu, kontaktujte, prosim, oddelenie
Regulatory Affairs Department, Servier Slovensko spol. s r.o., Pribinova 10, 811 09 Bratislava,

tel.: +421 2 5920 4111, -36, fax: +421 2 5443 2690.

S pozdravom,
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MUDr. Joanna Drewla, MBA

Generalny riaditel’




