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Na sequéncia da avaliagdo do relatério periddico de seguranga dos medicamentos contendo

agomelatina - Valdoxan e Thymanax - o Comité dos Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da

Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) concluiu que a relagdo beneficio/risco permanece

positiva, desde que sejam implementadas medidas para minimizar o risco de toxicidade hepatica.

Estes medicamentos sdo utilizados no tratamento de episddios de depressdo major em adultos.

Em Portugal apenas estad comercializado o medicamento Valdoxan.

Assim, para minimizar os riscos de lesdo hepatica destes medicamentos, a EMA e o Infarmed

recomendam:

Profissionais de saude:

Antes de iniciar o tratamento, devem ser realizados testes a funcdo hepatica do doente; o
tratamento ndo deve ser iniciado se o valor das transaminases exceder em trés vezes o valor

limite superior normal;

A funcdo hepatica deve ser monitorizada regularmente durante o tratamento (3, 6, 12 e 24

semanas e, posteriormente, sempre que clinicamente indicado);

O tratamento deve ser imediatamente descontinuado se o valor sérico das transaminases
exceder em trés vezes os limites superiores normais ou se os doentes apresentarem sintomas

ou sinais de potencial lesdo hepatica;

Os doentes devem ser informados sobre os sintomas de uma possivel lesdo hepatica e a

importancia da monitorizagdo da fungdo hepatica;

Os doentes devem ser aconselhados a interromper o tratamento e a procurar aconselhamento

médico em caso de aparecimento dos sintomas.
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Doentes:

» Antes e durante o tratamento com Valdoxan, devem ser efetuadas andlises regulares ao

funcionamento do figado;

» Se surgirem sinais e sintomas de problemas de figado (urina escura, fezes claras, pele e/ou
olhos amarelados, dor na parte superior do abdémen e fadiga prolongada e inexplicavel), deve
parar imediatamente de tomar o medicamento e procurar com urgéncia aconselhamento

médico.

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e o Folheto Informativo (FI) destes
medicamentos serdo atualizados para refletir estas recomendacbes. A opinido do CHMP sera

enviada para a Comissao Europeia, a quem compete emitir uma decisdo vinculativa.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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