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Otazky a odpovédi tykajici se predloZeni Zadosti k posouzeni pro
pripravek Zoloft
Tvrdé tobolky a potahované tablety obsahujici 25 mg, 50 mg nebo 100 mg sertralinu
Koncentrat pro pripravu peroralniho roztoku obsahujici 20 mg/ml sertralinu

Evropska agentura pro lécivé ptipravky (EMEA) dokoncila pfezkum piipravku Zoloft. Vybor pro
humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) agentury EMEA dospél k zavéru, Ze je v ramci Evropské unie
(EU) a Evropského hospodaiského prostoru (EHP) potiebné sjednotit informace o predepisovani
pripravku Zoloft. Pfezkoumani bylo provedeno v souladu s postupem piedlozeni zadosti k posouzeni
podle ¢lanku 30"

Co je Zoloft?

Ptipravek Zoloft obsahuje l1é¢ivou latku sertralin. Sertralin je selektivni inhibitor zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI) a pasobi tak, Ze zabranuje, aby byl neurotransmiter serotonin zpétné vychytavan do
nervovych bunék v mozku a mise. Neurotransmitery jsou chemické latky, které prenaseji chemické
signaly z jedné nervové bunky na druhou. Nizké hladiny serotoninu v centralnim nervovém systému
mohou byt doprovazeny depresi nebo izkosti.

Ptipravek Zoloft lze pouzivat u dosp€lych k 1é€bé deprese a k prevenci navratu deprese, k 1é¢bé
socialni uzkostné poruchy, posttraumatické stresové poruchy (PTSD), panické poruchy a dale k 1é¢bé
obsesivné-kompulzivni poruchy (OCD) u dospélych a déti a dospivajicich ve véku 617 let.

Pripravek Zoloft miize byt v EU a v EHP k dispozici také pod jinymi nazvy: Tresleen, Serlain, Lustral,
Tatig, Sertraline a Besitran.

Proc¢ byl piipravek Zoloft pirezkoumavan?

Ptipravek Zoloft byl v Evropské unii (EU) schvalen vnitrostatnimi postupy. To vedlo k odliSnostem
mezi Clenskymi staty ve zpisobu pouziti tohoto 1éCivého piipravku, coz se projevilo v rozdilech
v jednotlivych souhrnech udaji o pfipravku, oznaceni na obalu a v ptibalovych informacich ve statech,
kde byl tento pripravek uveden na trh. Koordina¢ni skupina pro postupy vzajemného uznavani a
decentralizované postupy — humanni 1é¢ivé ptipravky (CMD(h)) rozhodla, Ze informace o piipravku
Zoloft je nutné sjednotit.

Dne 18. fijna 2007 ptedlozila Evropska komise zalezitost Vyboru pro humanni lécivé piipravky
(CHMP) s cilem sjednotit rozhodnuti o registraci pro ptipravek Zoloft v EU a v EHP.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zaklad¢ vsech predlozenych tidaji a védeckych diskusi vramci vyboru dospél vybor CHMP
k nazoru, Ze v ramci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnti idaju o pripravku, ozna¢eni na obalu
a pribalovych informaci. Byly sjednoceny nasledujici ¢asti:

Terapeutické indikace

Panicka porucha s agorafobickou poruchou nebo bez ni. Vybor CHMP projednal vysledky klinického
programu, ktery prokazal vyznamné zlepSeni ve zmirmovani zachvatti paniky.

" Clanek 30 smérnice 2001/83/ES v platném znéni o predlozeni zéleZitosti k posouzeni na zékladé piijeti
rozdilnych rozhodnuti ¢lenskymi staty
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Vybor CHMP dospél k zavéru, ze byla prokazana kratkodoba Gé¢innost, ale Ze vzhledem k nedostatku
dikazt o relapsech vyhrady pietrvavaji. TrebaZze je bezpeCnostni profil sertralinu piijatelny, doplnil
vybor CHMP oddil ,,Davkovani a zplisob podani* souhrnu udajt o pfipravku tak, aby byla pravidelné
vyhodnocovana potieba dalsi 1écby.

Vybor CHMP ptijal sjednocenou indikaci: ,, Panickd porucha s agorafobii nebo bez ni. “

Posttraumaticka stresova porucha. Vybor CHMP projednal rovnéz tuto indikaci.

Byly predlozeny tdaje z klinického programu pro indikaci PTSD a z vysledkt vyplynulo, Ze G¢innost
byla prokdzana pouze ve dvou ze Ctyf studii. S ohledem na vyskyt nezadoucich uc¢inki
u posttraumatické stresové poruchy (PTSD) se vybor CHMP shodl na tom, Ze bezpecnost sertralinu
v 1écbe PTSD je podobna bezpecnosti pii 1é¢be tézké depresivni poruchy a ze nepiedstavuje zadna
nova rizika.

Vybor CHMP pfijal sjednocenou indikaci:

,,Sertralin je indikovan k lécbé posttraumatickée stresové poruchy (PTSD).

Vybor CHMP posoudil pomér piinosi a rizik a schvalil nasledujici indikaci:
,,Sertralin je indikovan k lécbé socialni uizkostné poruchy.

Obsesivne-kompulzivni porucha u dospélych. Byl ptfedloZzen klinicky program pro indikaci OCD
a bylo prokazano, Ze sertralin vykazuje mirny kratkodoby Gc¢inek a nevyvolava zadné obavy ohledné
jeho bezpecnosti. Vybor CHMP tedy schvalil nasledujici indikaci:

,,Sertralin je indikovan k lécbe obsesivne-kompulzivni choroby (OCD) dospélych.

Obsesivné-kompulzivni porucha u détskych pacientii. Na podporu indikace u détskych pacientl byla
piedloZena jedina studie zahrnujici déti a dospivajici ve véku 6—17 let. OCD s nastupem v détstvi je
velmi podobna dospélé formé, ale vykazuje také dilezité rozdily.

Vybor CHMP dospél k zaveru, ze u déti a mladistvych nebyla bezpecnost dostatecné prokazana a ze je
u détskych pacientti nutné provést dalsi vyzkum bezpecnosti k tomu, aby mohla byt pfijata nasledujici
indikace:

,Sertralin je indikovan k lécbé obsesivné-kompulzivni poruchy (OCD) u dospélych a u détskych
pacienti ve veku 6—17 let.

S podminkou, ze do oddilu 5.1 ,,Farmakodynamické vlastnosti souhrnu udaji o pfipravku bude
vloZen nasledujici text:

,,Pro tuto détskou populaci chybi udaje o dlouhodobé ucinnosti a bezpecnosti. Pro déti mladsi 6 let
nejsou k dispozici zadné udaje.

Deprese. Diikaz na podporu indikace deprese posoudil vybor CHMP jako pfijatelny. Prevence relapsu
a rekurence byla navrzena v priibéhu hodnoceni vyborem CHMP. Vzhledem k tomu, ze té¢zka deprese
je povazovana za chronické nebo chronické intermitentni onemocnéni, vybor CHMP usoudil, Ze neni
nutné piijimat tuto oddélenou indikaci.

Vybor CHMP piijal nasledujici znéni:

,Sertralin je indikovan k lécbé tezsich depresivnich epizod. Prevence rekurence tezsich depresivnich
epizod. "

Davkovani a zpasob podani

Vybor CHMP povazuje navrhované znéni tohoto oddilu za piijatelné.
S ohledem na davkovani ptipravku u déti trpicich OCD si vybor CHMP vyzadal, aby do tohoto oddilu
bylo vloZeno nésledujici znéni:

,,Po sobé nasledujici davky se mohou zvysit v pripadé nedostatecné odpovédi, a to podle potreby
postupné vidy o 50 mg v pribehu nekolika tydnii. Maximdlni davka je 200 mg denné. Pri zvySovani

vy

“«

Davka by se neméla menit v intervalech kratsich nez jeden tyden.

Pokud jde o pouziti sertralinu u pacientti s jaterni a rendlni insuficienci, shodl se vybor CHMP na
znéni, které v ramci sjednoceni navrhl drzitel rozhodnuti o registraci.

2/3



Kontraindikace

Pimozid. Vybor CHMP schvalil nasledujici znéni: ,, Soucasné uzivani pimozidu je kontraindikovano

(viz bod 4.5). “

Poskozeni jater. Vybor CHMP usoudil, Ze u pacientd s vyznamnou jaterni poruchou neni sertralin

piisné kontraindikovan a Ze vhodna upozornéni jsou uvedena v pfislusném bodu daji o ptipravku.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 27. biezna 2009.

Zpravodajka:

Dr. Barbara van Zwieten-Boot (Nizozemsko)

Spoluzpravodaj:

Dr. Alar Irs (Estonsko)

Datum zahéjeni postupu predlozeni
zalezitosti k posouzeni:

15. listopadu 2007

Spolecnost poskytla odpovédi dne:

22. tinora 2008, 10. zaii 2008, 9. prosince 2008

Datum vydani stanoviska:

18. prosince 2008
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