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AGOMELATININ YUKSEK TRANSAMINAZ DUZEYLERI (3X ULN) DURUMDA
VEYA >75 YAS HASTALARDA KULLANILMASI VI KARACIGER
FONKSIYONUNUN TAKIBI

Sayin Dolktor,

Bu mektup, agomelatinin giivenli kullammu hakkinda yeni dnerileri iletmek ve ciddi hepatik
advers reaksiyon bildirimierinin daha fazla artmasi nedeniyle karaciger fonksiyonunun takibinin
tnemini hatirlatmak amacivla Saghk Bakanhfi Tirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Risk
Yonetimi Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlanmastir.

Taraftruza 30.01.2013 tarthinde agomelatinin (Valdoxan) ciddi hepatotoksisitesi ile ilgili raporlar
ve agomelatin alan hastalarm karaciger fonksiyvonlannin izlenmesinin Snemi haklanda bir
bilgilendirme mektubu dagitilmigti. 30.01.2013 tarihli mektuba ve bu mektuba www titck. gov.ir
adresinden ulagabilirsiniz,

Ozet

» Agomelatin ile tedavi edilen, dzellikle hepatik risk faktdrlerine sahip hastalarda fatal
veya karacifer transplantasyonu ile sonuglanan hepatik yetmezlik' dahil olmak iizere,
karaciger hasar: bildirilmistir,

s Agomelatin artik, transaminaz sevivesi normal st smirm 3 katima asan hastalarda
kontrendikedir.

e 75 yay iizeri hastalarda anlambl bir etki belgelenmediginden agomelatin 75 yag ve istil
hastalarda kullandmamahdr,

* Agomelatin alan tiim hastalarda karacifer fonksiyon testleri yapilmahdir. Karaciger
hasar belirtileri veya bulgulan basglayan hastalarda agomelatin tedavisi kesilmelidir.

» Hastalar potansiyel karaciger hasari belirtileri konusanda bilgilendirilmeli, bu belirtiler
ortaya ¢kt takdirde derhal agomelatin alimm kesmeleri ve efer bu helirtiler tekrayr
ortaya gikarsa acil bbi vardim almalan énerilmelidir,

Gitvenlik kaygs) fizerine daha fazla bilgi

Agomelatin (Valdoxan) yetigkinlerde major depresif hastalifim tedavisinde kullanilmek tzere
ruhsatlanmugtir.

Ruhsatlandirildigindan bu vana agomelatin alan hastalarda transaminazlarin normal transaminaz
diizeylerinden daba yiiksek olma riski bilinmektedir, Bu yiizden agomelatin ile tedavi edilen
hastalarda karaciger hasari raporlanmaktadie. Valdoxan ile tedavi edilen hastalarda, normalin {ist
simrinn 10 kat geemis karacifer enzimleri, hepatit, savthlk ve hepatik vetmezlik (hepatik risk
faktdrlerine sahip hastalarda birkag vaka Sliimciil sonlamim veya karaciger transplantasyonu ile
sonuglanmuglr) bildirilmigtir. Bu olaylann bliytik ¢oguniupu tedavinin ilk aylarnda ortaya
gkmustir, Agomelatin tedavisi kesildifinde seram transanunazlan genellikle normal dizeylere
doénmistir. Klintk calismalarda, agomelatin alan hastalarda, Szellikle 50 mg doz alanlarda 25 mg
alanlara kiyasla (%62.5 ve %1.4), transaminazlarda yikselme (normalin dist siunmn =3 kab)
plsterilmistir. Baz hastalarda dozdaki artigi takiben hepatik reaksiyonlar gérilmiistir.
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Agomelatin kullanimmm faydalarinin risklerine agir basmas igin:

e Karaciger yetmezlipi (siroz veya aktif karaciger hastalifli gibi) veya transaminaz normal tst
stirim 3 kat agan durumlarda agomelatin regete edilmemelidir.
o Agomelatin alan hetkes i¢in karaciger fonksiyon testleri yaptlmalidir:
o tedavi baglangicinda
o 3. hafta ve 6. haftadan (akut fazin sonunda) sonra ve 12, hafta ve 24, haftadan (3dame
fazinin sonunda) sonra
¢ agomelatinin  dozunun  arteedmas: dwrumunda yine yukanda belirtilen aym  zaman
araliklarinda
o klinik olarak endike oldugunda
¢ Serum transaminazlarnda artis gbritllen her hastada karacifer fonksiyon testleri 48 saat iginde
tekrar edilmelidir.
» Yagh hastalarda (=75 yag) agomelatin recete edilmemelidir. Agomelatin ¢ok yash hastalara
anlamli bir yarar saglamamaktadir.

Ulkemizde Valdoxan’in Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve hasta kullamm talimat: en kisa zamanda
yukarida verilen bilgileri i¢erecek sekilde glincelienecektir.

Raporiama gereklilifi

Agomelatin igeren Uriinleri regete ederken yukarida belirtilen glivenlilik uyansina  dikkat
edilmesini ve bu tritnlerin kullammi srasinda advers etki olusmast durwmunda ilgili firma
yetkililerini* ve/veya T.C. Saghk Bakanhg, Tirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) e-posta tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99;
tel:0312 218 30 00, bilgilendirmenizi hatirlatinz.
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