Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 110/2014 z dnia 31 marca 2014 r.
w sprawie oceny leku Valdoxan (agomelatyna) we wskazaniu leczenie
duzych epizodéw depresyjnych u dorostych z widocznymi
w obrazie klinicznym objawami zaburzen snu lub leku lub anhedonii

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Valdoxan (agomelatinum), tabl. powl., 25 mg, 28 tabl., kod EAN:
5909990686568 we wskazaniu: leczenie duzych epizodow depresyjnych
u dorostych z widocznymi w obrazie klinicznym objawami zaburzen snu lub leku
lub anhedonii we wspdlnej grupie limitowej z wenlafaksynqg (inne leki
przeciwdepresyjne) z odptatnosciq 30%.

Uzasadnienie

Dostepne wyniki badan umiarkowanej i wysokiej jakosci wskazujqg,
ze agomelatyna jest srodkiem o porownywalnej skutecznosci i bezpieczeristwie
w leczeniu epizodu depresji w stosunku do aktualnie stosowanych lekow
pierwszego rzutu z grupy SSRI oraz SNRI. Profil dziatar niepozgdanych wskazuje
na wysokie bezpieczeristwo leku jednakze nalezy zauwaZy¢ niedawne
doniesienia o hepatotoksycznym wpftywie leku, co znalazto odzwierciedlenie
w aktualizacji drukow informacyjnych. Analiza ekonomiczna wykazata, ze

agomelatyna jest terapiq dominujgcq nad komparatorami. Zdaniem
ekspertow klinicznych agomelatyna jest lekiem przeciwdepresyjnym, ktory
w pewnej populacji chorych z epizodem duzej depresji, z obecnosciq zaburzen
snu, leku lub anhedonii moze stanowi¢ opcje terapeutycznq. W zwigzku
z faktem, iz w badaniach klinicznych wykazano pordwnywalnq skutecznosc
agomelatyny ze standardowo stosowanymi srodkami, to pomimo odmiennego
mechanizmu dziatania, zasadne wydaje sie umieszczenie jej we wspolnej grupie
limitowej z wenlafaksyngq.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 110/2014 z dnia 31 marca 2014 r.

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-2/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg leku
Valdoxan (agomelatyna) we wskazaniu: leczenie duzych epizodéw depresyjnych u dorostych z widocznymi w obrazie
klinicznym objawami zaburzen snu lub leku lub anhedonii”, 20 marca 2014 r.

2/2



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zoftym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy: Servier Polska Sp. z o0.0.; wnioskodawcy: ANPHARM Przedsigbiorstwo
Farmaceutyczne S.A.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Servier Polska Sp. z o0.0. o zakresie tajemnicy
przedsigbiorcy

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pozn. zm.).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych.

Podmioty w interesie ktorych dokonano wyfaczenia jawnosci: Servier Polska Sp. z 0.0.; ANPHARM
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.



