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El presente documento resume el Informe Publico Europeo d I@aci()n (EPAR) de Thymanax. En él
se explica como la Agencia ha evaluado dicho medicamerﬂ% itido un dictamen favorable a la
autorizacion de comercializaciéon en la UE y sus condicio uso. No esta destinado a proporcionar

consejos practicos sobre cémo utilizar Thymanax. O

Para mas informacién sobre el tratamiento con Th &ﬁx, el paciente debera leer el prospecto
N)jin?

(también incluido en el EPAR) o consultar a su m o farmacéutico.

¢ Qué es Thymanax y para qu 'Qutiliza’?

Thymanax es un medicamento que @lliza para el tratamiento de la depresion mayor en adultos. La
depresidon mayor es una alteracion del estado de animo que afecta a la vida cotidiana de los pacientes.
Los sintomas suelen consistir e@a profunda tristeza, sensacion de inutilidad, pérdida de interés por
sus actividades favoritas, tr&ryos del suefio, sensacion de lentitud, sensacion de ansiedad y cambios
de peso.

Contiene el principio ac@ﬁluoxetine.
;,COmo se us manax?

Thymanax s sé®podra dispensar con receta médica y se presenta en forma de comprimidos ().
.

La dosis \endada es de un comprimido una vez al dia, tomado a la hora de acostarse. Si los
sintom mejoran al cabo de dos semanas, el médico puede aumentar la dosis a dos comprimidos
to multaneamente a la hora de acostarse. Los pacientes con depresion deben recibir

iento durante al menos seis meses para garantizar la desaparicion de los sintomas.

Es necesario examinar la funcién hepatica del paciente mediante analisis de sangre al inicio del
tratamiento y cuando se aumenta la dosis, y mediante analisis posteriores al cabo de unas 3, 6, 12y
24 semanas. El tratamiento no debe iniciarse o debe interrumpirse en pacientes con niveles anormales
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de enzima hepatica en sangre (mas de tres veces el nivel normal). Si el paciente desarrolla sintomas o
signos de lesidon hepatica potencial, el tratamiento debe interrumpirse inmediatamente.

Para mas informacion, consulte el prospecto.
¢COomo actua Thymanax?

El principio activo de Thymanax, la agomelatina, es un antidepresivo. Actua de dos manerab
estimulando los receptores MT1 y MT2 y bloqueando los receptores cerebrales 5-HT,, I@ se cree
produce un aumento de los niveles de los neurotransmisores dopamina y noradrenal\os
'neurotransmisores’ son sustancias quimicas que permiten a las células nerviosas ¢ icarse entre si.
Como la dopamina y la noradrenalina estan involucradas en el control del estadc@&nimo, se cree que
su incremento entre las células nerviosas del cerebro contribuye al alivio de I? omas de la

ehe’d

depresion. Thymanax puede ayudar también a normalizar los patrones de su el paciente.
:Qué beneficios ha demostrado tener Thymanax eri studios realizados?
L 4

Ecinco estudios principales a
or. En tres de esos estudios,
luoxetina o paroxetina, como

Thymanax se ha comparado con un placebo (un tratamiento fictici
corto plazo realizados en un total de 1.893 adultos con depresi
algunos pacientes recibieron tratamiento con otros antidepresgiv

«farmaco activo de comparacion». Los grupos tratados coh,un maco activo de comparacion se
incluyeron con el fin de comprobar si el estudio podia m O'irXeficacia de los medicamentos en el
tratamiento de la depresion. El criterio principal de va i0n de la eficacia en esos cinco estudios fue
la variacion de los sintomas al cabo de seis seman qU€ se determiné utilizando una escala
normalizada llamada Escala de Hamilton para la depgesion (HAM-D). En los dos estudios en que no se

utilizé6 comparador activo, Thymanax resulté ctivo que un placebo. En los otros tres estudios,
que si incluyeron un farmaco activo de compar n, no se apreciaron diferencias en las puntuaciones
obtenidas por los pacientes que tomaron anax y los que tomaron un placebo. Ahora bien, en dos
de esos estudios no se observé ningun w

interpretacién de los resultados.

de la fluoxetina ni de la paroxetina, lo cual dificulta la

La empresa también presento los regbédos de otro estudio que habia comparado Thymanax con
sertralina (otro antidepresivo),@mostré que Thymanax era mas efectivo que esta, con una

reduccion de las puntuacion&

En otros dos estudios prin€ipales se comparo la eficacia de Thymanax y un placebo para prevenir la

D a las seis semanas.

reaparicion de los sinto@en 706 pacientes cuya depresion ya se habia controlado con Thymanax. El
criterio principal de acion de la eficacia fue el niumero de pacientes que volvieron a experimentar
los sintomas duranfe a 26 semanas de tratamiento. En el primero de los estudios a largo plazo, no
se observo nin% ferencia entre Thymanax y el placebo a la hora de prevenir la reaparicién de los
sintomas dur 6 semanas de tratamiento. Sin embargo, en el segundo estudio se comprobd que
los sinto 2 gﬁarecian en el 21% de los pacientes que tomaron Thymanax durante 24 semanas (34
de 165),§e al 41% de los pacientes que tomaron un placebo (72 de 174).

é son los riesgos asociados a Thymanax?

Los%efectos adversos mas frecuentes de Thymanax (es decir, los que se producen en mas de 1 de cada
100 pacientes) son cefalea y nauseas (malestar) y mareos. Los efectos adversos fueron en su mayoria
de intensidad leve o moderada, aparecieron en las primeras dos semanas de tratamiento y fueron
pasajeros. Para consultar la lista completa de efectos adversos notificados sobre Thymanax, ver el
prospecto.
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Thymanax no se debera utilizar en pacientes con problemas de higado, tales como cirrosis (formacion
de cicatrices en el higado) o una enfermedad hepéatica activa, ni en pacientes cuyo nivel de
aminotransferasas (enzimas hepaticas) en la sangre es mas del triple de los niveles normales.
Tampoco se debe utilizar en pacientes que estén tomando medicamentos que pueden hacer mas lenta
la degradacién de Thymanax en el organismo, como la fluvoxamina (otro antidepresivo) y la
ciprofloxacina (un antibiético). La lista completa de restricciones puede consultarse en el p%@

¢Por qué se ha aprobado Thymanax? @

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) observé que los beneficios de @anax en el
tratamiento de la depresion pueden ser menores que los observados con otros antigdepre

embargo, puesto que el medicamento tiene un mecanismo de accién distinto, efectos adversos y
un perfil de seguridad diferente al que muestran los antidepresivos ya exister@

sivos. Sin

el Comité lleg6 a la
conclusion de que Thymanax puede ser un tratamiento valioso para algu pacientes, siempre que se
examine con frecuencia su funcién hepatica. El CHMP decidié que Iospe iclos de Thymanax son
mayores que sus riesgos y recomendoé autorizar su comercializaciog.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar LQJISO seguro y eficaz de

Thymanax? /\?

3
La empresa que comercializa Thymanax facilitara materiatw tivo a los médicos que lo receten.

Dicho material explicara la seguridad del medicamento teraccion con otros medicamentos, e
incluira orientacion sobre la supervision de la funcié @tica y la gestion de posibles sintomas de
problemas hepaticos. También distribuira un follet % pacientes a los que se recete Thymanax para
que conozcan el riesgo potencial para el higado, Qyortamia de vigilar la funcién hepatica y los

signos de problemas hepaticos a los que debe@der.

Las recomendaciones y precauciones que en seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Thymanax se incluido también en la Ficha Técnica o Resumen de las
Caracteristicas del Producto y el Pros

Otras informaciones sobre Thymanax

La Comision Europea emitié @pa autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Thymanay elN19 de febrero de 2009.

El EPAR completo de Tl@nax puede consultarse en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find

medicine/Human m es/European Public Assessment Reports. Para mas informacion sobre el
tratamiento con T ax, lea el prospecto (que también forma parte del EPAR) o consulte con su
médico o farmatéUitico.

Fecha de m@ actualizacion del presente resumen: 10-2016.
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