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Agomelatyna O

Cotozalek?

Agomelatyna (Agolek, Agomelatyna Egis, Valdoxan, Lamegom) jest doust-
nym atypowym lekiem przeciwdepresyjnym drugiej generacji. Dziala
ona na dwa sposoby - jest agonista receptor6w melatoninergicznych MT,
i MT,oraz antagonistg receptoré6w serotoninowych 5-HT,c w mézgu. Dzieki
dzialaniu na receptory melatoninergiczne normalizuje rytmy okolodobowe,
a poprzez blokade receptoréw serotoninergicznych i zwiekszaniu uwal-
niania noradrenaliny i dopaminy, szczegélnie w korze czotowej, wykazuje
dzialanie przeciwdepresyjne. Agomelatyna nie ma powinowactwa do recep-
toréw a- i f-adrenergicznych, histaminergicznych, cholinergicznych, dopa-
minergicznych i benzodiazepinowych.

Na rynku dostepna jest w postaci tabletek w dawce 25 mg.

Komu jest przepisywany?

Zgodnie z ChPL agomelatyna jest lekiem przepisywanym pacjentom doro-
stym:

® 7 ciezkq depresja,

® 7 zaburzeniami rytmu okolodobowego w przebiegu depresji.

Ciezka depresja jest stanem, w ktorym pacjenci majg zaburzenia nastroju,
ktére zakldcajg ich codzienne funkcjonowanie. Czgsto wystepujacymi obja-
wami sg gleboki smutek, utrata zainteresowania ulubionymi zajeciami, za-

burzenia snu, poczucie spowolnienia, uczucie niepokoju oraz zmiany masy
ciala (Sarris, 2018).



Jakie korzysci przynosi stosowanie leku?
Agomelatyna poprawia jakos$¢ i efektywno$¢ snu poprzez przyspiesza-
nie rozpoczecia dziatania melatoniny i wydtuzanie snu wolnofalowego (nie
modyfikujac jednoczesnie czasu trwania fazy REM ani nie opdzniajac jej wy-
stgpienia), a takze lagodzi objawy depresji.

Co ciekawe, agomelatyna stosowana wieczorem ma dziatanie promujace sen,
natomiast przyjmowana przed potudniem dziata aktywizujaco (Srinivasan
iin, 2011).

Po jakim czasie pacjent odczuje efekt i po czym pozna, ze lek dziata?

Pierwsze odczuwalne przez pacjenta efekty dzialania leku to przyspieszenie
czasu zasypiania i poprawa jakosci snu, bez zaburzenia sprawnosci w ciggu
dnia, ktére mogg wystapic juz od pierwszego tygodnia leczenia.

Czym grozi odstawienie leczenia?

Agomelatyna jest lekiem dobrze tolerowanym, a podczas przerywania le-
czenia nie wystepujg objawy odstawienne i nie jest wymagane stopniowe
zmniejszanie dawki.

Jesli u pacjenta wystapia objawy wskazujace na uszkodzenie watroby, zale¢
mu natychmiastowe przerwanie stosowania leku i pilng wizyte u lekarza.

Jakie zalecenia dotyczace dawkowania trzeba przekazac?

Tabletke z agomelatyna nalezy przyjmowac codziennie wieczorem, przed
snem, niezaleznie od positku.

Jesli po 2 tygodniach leczenia nie zostanie zaobserwowana poprawa w za-
kresie objawow, lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku do 2 tabletek przyjmowa-
nych tacznie, przed snem.

Jak dlugo pacjent moze stosowac ten lek?

Agomelatyna moze by¢ stosowana dtugotrwale, az do ustgpienia objawow.
Pacjenci z zaburzeniami depresyjnymi powinni by¢ leczeni przez co naj-
mniej 6 miesiecy.

v
2
2
2
E
w
3
)
c
S
)
o
5
=
v
3
N
N
&
£
2
o
c
]
S
5
]
=
=1
v
g
2
v
3
N
N
s
v
3
o
©
8
2
v
3
N
N
&
£
2
Z
5
o
=
[}
-




Komu stanowczo odradzi¢ jego stosowanie?

Agomelatyna nie powinna by¢ przyjmowana przez pacjentow:

® cierpiacych na zaburzenia czynnosci watroby - zapytaj pacjenta, czy
wystepuja u niego objawy wskazujgce na niewydolnos$¢ watroby takie
jak: ciemno zabarwiony mocz, zaz6lcenie skory lub oczu, spadek ape-
tytu, zmniejszenie masy ciala, nudnosci, wzdecia, $wigd skory czy bole
w prawej gornej czesci brzucha,

® stosujacych jednoczesnie produkty lecznicze zwigzane z ryzykiem
uszkodzenia watroby - zapytaj pacjenta czy stosuje silne inhibitory
CYP1A2 takie jak fluwoksamina czy cyprofloksacyna.

Przed decyzjg o ewentualnym wystawieniu recepty farmaceutycznej na
agomelatyne bezwzglednie przeprowadz pogtebiony wywiad uwzglednia-
jac wystapienie wskazanych objawdw u pacjenta oraz o przyjmowane przez
niego leki.
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Jakie ma przewagi nad innymi w tym samym wskazaniu?

Agomelatyna moze by¢ lepszym wyborem od (Srinivasan i in., 2011; Olie

iin., 2007; Hood iin., 2024):

® sertraliny - zwieksza amplitude cyklu dobowego odpoczynku i aktyw-
nosci pod koniec pierwszego tygodnia i jednoczesnie poprawia wydaj-
nos$¢ snu i latencji snu od pierwszego do szdstego tygodnia; w ciggu
szesciotygodniowego okresu leczenia w wiekszym stopniu zmniejsza
objawy depresji i leku,

= wenlafaksyny - powoduje wczeéniejsze i szybsze zasypianie,

® lekéw z grupy TLPD - nie ma dzialania antycholinergicznego w zwiaz-
ku z czym nie powoduje suchosci w ustach,

® lek6ow z grupy SSRI (paroksetyna, sertralina i fluoksetyna) - rzadziej
powoduje zaburzenia czynnosci seksualnych,

® innych lekoéw przeciwdepresyjnych - wykazuje mniej skutkéw ubocz-
nych i leczy réwniez zaburzenia snu.



Jak minimalizowac ryzyko dziatan niepozadanych?

Poinformuj pacjenta, ze:

® agomelatyna jest lekiem bezpiecznym i dobrze tolerowanym, a najczest-
sze dzialania niepozadane zwigzane z jej stosowaniem, b6l i zawroty
glowy oraz nudnosci majg charakter fagodny do umiarkowanego, wy-
stepuja podczas pierwszych 2 tygodni leczenia i majg charakter przej-
sciowy (Srinivasan i in., 2011). Pacjentowi doswiadczajacemu zawrotéw
glowy na poczatku leczenia doradz, aby unikal prowadzenia pojazdéw
i obstugi maszyn. W przypadku ucigzliwych nudnosci mozesz zareko-
mendowac¢ drazetki lub tabletki do ssania z imbirem w celu ztagodzenia
objawow,

® do istotnych dzialan niepozadanych agomelatyny nalezy ryzyko uszko-
dzenia watroby - zale¢ pacjentowi natychmiastowe przerwanie stoso-
wania leku i pilng wizyte u lekarza, jesli wystgpia u niego objawy mogace
wskazywac na uszkodzenie watroby takie jak: ciemno zabarwiony mocz,
zazo6lcenie skory lub oczu, b6l w prawej goérnej czesci brzucha. Wyjasnij,
Ze po przerwaniu stosowania agomelatyny, aktywnosci aminotransferaz
w surowicy zwykle powracajg do pozioméw prawidlowych.
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Jakich informacji udzieli¢ o interakcjach?
Udziel pacjentowi nastepujacych informacji o interakcjach:

® silne inhibitory CYP1A2 (np. fluwoksamina, cyprofloksacyna) sg prze-
ciwwskazane do réwnoczesnego stosowania z agomelatyng ze wzgledu
na nasilanie dzialania agomelatyny (fluwoksamina powoduje 60-krotne

zwiekszenie ekspozycji na agomelatyne), co moze prowadzi¢ do uszko-
dzenia watroby - zale¢ pacjentowi wizyte u lekarza celem zamiany leku
na inny,

® umiarkowane inhibitory CYP1A2 (np. estrogeny, propranolol) kilku-
krotnie zwiekszaja ekspozycje na agomelatyne - zale¢ pacjentowi wizyte
u lekarza celem wykonania badan i ewentualnego odstawienia leku, gdy
pojawig sie u niego objawy wskazujace na uszkodzenie watroby,

® nikotyna zmniejsza skuteczno$¢ dzialania agomelatyny - zaproponuj
pacjentowi lek z cytyzyng i zache¢ do rzucenia palenia.
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Jakie srodki ostroznosci zalecic?

Zgodnie z ChPL agomelatyna nie powinna by¢ przyjmowana w czasie cia-
zy oraz w trakcie karmienia piersig oraz stosowna u dzieci, mlodziezy oraz
u 0s0b powyzej 75. roku zycia. Agomelatyna moze wplywac na zmniejszenie
iloéci wydzielanego pokarmu w okresie laktacji, jednak wg dostepnych da-
nych ze wzgledu na niewielki stopien przenikania do pokarmu dopuszcza sie
jej stosowanie w okresie karmienia piersia (e-lactancia.org, 2022).

Ze wzgledu na wystepowanie sennosci i zawrotéw glowy u pacjentéow
(zwlaszcza) na poczatku terapii agomelatyng zale¢ ograniczenie w tym cza-
sie prowadzenia pojazdéw oraz wykonywania czynnosci wymagajacych pre-
cyzji i skupienia.

Jesli pacjent jest kierowca i wystepuja u niego sennosc i zawroty gtowy zaleg,
aby zwrdcit sie do lekarza po inny preparat lub zeby nie prowadzit samo-
chodu przez okoto 2 tygodnie, poniewaz po tym czasie objawy te zazwyczaj

ustepuja.

Spozycie alkoholu w trakcie terapii agomelatyna jest niewskazane, poniewaz
moze nasila¢ niepozadane dzialania leku, takie jak zawroty gtowy i sennosc.

Jakie produkty komplementarne mozna poleci¢ i dlaczego?

Wydajac lek z agomelatyng mozesz zaproponowac pacjentowi dodatkowo:

® leki z magnezem i witaming B,, poniewaz pacjenci chorujgcy na depre-
sje mogg by¢ narazeni na ich niedobér,

® suplementy diety zawierajgce takie substancje jak aminokwasy egzogen-
ne m.in. tryptofan bedacy prekursorem serotoniny, szafran, kurkume,
ashwagande, ktére byly badane pod katem dziatania przeciwdepresyjne-
go (Sarris, 2018; Loprestiiin., 2020; Shaw i in., 2002).

Zache¢ réwniez pacjenta chorego na depresje do wprowadzenia zmian
w stylu zycia: wykonywania ¢wiczen fizycznych, ograniczenia spozycia alko-
holu, rzucenia palenia i unikanie Zywnosci wysokoprzetworzone;.
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O Wydawnictwie Farmaceutycznym

Wydawnictwo Farmaceutyczne powstato w odpowiedzi na brak aktualnych,
wiarygodnych i jednoczesnie przystepnych Zrédet wiedzy farmaceutyczne;.

8 dawnictwo
fmaceutyczne

Wszystkie pozycje Wydawnictwa Farmaceutycznego sg przygotowywane
przez zesp6t redaktoréw specjalizujacych sie w przegladach literatury
naukowej, dlatego zawarte w nich informacje sa oparte na najbardziej
wiarygodnych zZrédtach. Kazda publikacja Wydawnictwa jest takze
konsultowana z praktykujacymi lekarzami, farmaceutami i innymi
przedstawicielami zawoddw medycznych. Wszystkie tresci tworzone

w Wydawnictwie Farmaceutycznym sg oparte na standardzie PCS.

PCS

[1] Pharmaceutical
Credibility Standard

PCS (Pharmaceutical Credibility Standard) to autorski standard
wiarygodnosci tresci, ktéry zaktada tworzenie opracowan na podstawie
aktualnych i najbardziej wiarygodnych dowodéw naukowych wedtug
kryteriow medycyny opartej na faktach (EBM).

knowledge
delivered.

Wydawnictwo Farmaceutyczne jest czescig 3PG.

Wszystkie publikacje Wydawnictwa dostepne sa do zamodwienia online
na stronie www.wydawnictwo.farm
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