EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

6. srpna 2014
EMA/301727/2014 Rev. 1
EMEA/H/A-30/1362

Otazky a odpovédi tykajici se pFipravkd Seroquel,
. -7 7 7 [o] - -

Seroquel XR a souvisejicich nazvu (kvetiapin)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 22. kvétna 2014 dokoncila Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky pirezkum piipravkd Seroquel a
Seroquel XR. Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze je v ramci
Evropské unie (EU) potFebné sjednotit informace o pfedepisovani téchto pripravka.

Co je Seroquel a Seroquel XR?

Seroquel a Seroquel XR jsou antipsychotické 1écCivé pripravky, které obsahuji 1éCivou latku kvetiapin.
PouZivaji se u pacientd se schizofrenii, duSevnim onemocnénim s fadou pfiznakl, véetné chaotického
mysleni a fedi, halucinaci (pacient slysi nebo vidi véci, které neexistuji), podeziivavosti a blud@
(falesnych predstav). Pouzivaji se také k prevenci a |éCbé bipolarni poruchy, dusevniho onemocnéni,
pfi némz pacienti maji manické epizody (obdobi abnormalné povznesené nalady) stfidajici se

s obdobimi normalni nalady a rovnéz epizodami deprese. Piipravek Seroquel XR se mize také pouzivat
jako pridatna IéCba u zdvazné deprese.

PFesny mechanismus pusobeni kvetiapinu neni zndm, latka se nicméné vaze na nékolik receptort na
povrchu nervovych bunék v mozku, véetné receptord pro neurotransmitery dopamin a serotonin.
Neurotransmitery jsou chemické latky, které umoznuji nervovym bunkam mezi sebou komunikovat

a tim ovliviiuji prenos signald mezi mozkovymi bufikami. ProtoZe tyto neurotransmitery jsou zapojeny
u schizofrenie, bipolarni poruchy a zavaznych depresi, pomaha kvetiapin normalizovat aktivitu mozku
a zmirfovat pfiznaky téchto onemocnéni.

Pripravek Seroquel je dostupny ve formé tablet (25, 100, 150, 200 a 300 mg) a pfipravek Seroquel XR
ve formé tablet s prodlouzenym uvolfovanim (50, 150, 200, 300 a 400 mg). , Prodlouzené uvolfiovani®
znamena, Ze lécCiva latka se uvoliiuje z tablety pomalu po dobu nékolika hodin. Pfipravky Seroquel

a Seroquel XR se dodavaji na trh také pod dalSimi obchodnimi nazvy. Tyto lécivé pfipravky dodava na

trh spole¢nost Astra Zeneca.
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Proc byly pripravky Seroquel a Seroquel XR prezkoumavany?

Pripravky Seroquel a Seroquel XR jsou v Evropské unii registrovany vnitrostatnimi postupy. Tato
skute¢nost vedla k odlidnostem mezi ¢lenskymi staty ve zplsobu mozného pouziti t&chto 1é&ivych
pfipravk(, coZ se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech (dajl o pfipravku, oznageni na obalu
a v pribalovych informacich v zemich, kde jsou tyto IéCivé pFipravky dostupné na trhu.

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni l1écivé pfipravky
(CMDh) zjistila nutnost provést u piipravkl Seroquel a Seroquel XR harmonizaci.

Dne 12. ¢ervna 2013 Evropska komise predala zalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni registraci
pro pripravky Seroquel a Seroquel XR v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé pFedlozenych dajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nazoru, Ze
v ramci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnt Gdajll o piipravku, oznaceni na obalu a pfibalovych
informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Po prezkoumani dostupnych Gdaji podporujicich pouZivani téchto lé¢ivych pFipravki vybor CHMP
souhlasil s tim, Ze pfipravky Seroquel a Seroquel XR Ize k 1é¢bé schizofrenie a k IéCbé a prevenci
bipolarni poruchy i nadale pouzivat, doporudil ale nasledujici sjednocené znéni téchto indikaci:

e |écCba schizofrenie;

e |écba stfedné tézkych az tézkych manickych epizod u bipoladrni poruchy a zavaznych depresivnich
epizod u bipolarni poruchy;

e prevence recidivy manickych & depresivnich epizod u pacientl s bipolarni poruchou, ktefi jiz dfive
reagovali na |éCbu kvetiapinem.

PFipravek Seroquel XR mize byt nadale pouzivan i jako pfidatna lé¢ba k probihajici 1é¢bé u zavaznych
depresivnich epizod u pacientl se zavaznou depresivni poruchou, u kterych doélo k suboptimalni
odpovédi na IéCbu jinymi antidepresivy.

4.2 Davkovani a zplsob podéni

Vybor CHMP rovnéz sjednotil doporuéeni tykajici se davkovani, a to zejména ohledné zptsobu
zvy3ovani davky a doporucené denni davky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Po prezkoumani dostupnych Gdaji o pouZiti kvetiapinu v téhotenstvi dospél vybor CHMP k zavéru, ze
nelze vyvodit zadny definitivni zavér tykajici se rizika malformaci nenarozeného ditéte, pokud je IéCivy
piipravek pouZivan v ¢asné fazi t&hotenstvi (v prvnim trimestru). Z tohoto dlvodu by mél byt kvetiapin
pouzivan v téhotenstvi pouze tehdy, pokud jeho pfinosy prevysi mozna rizika. Kromé toho dostupné
Udaje ukazuji, Ze u novorozencd, ktefi byli vystaveni antipsychotikim (v&etné kvetiapinu) v pozdni fazi
téhotenstvi (ve tfetim trimestru), existuje riziko vyskytu nezadoucich G¢inkG zahrnujicich neklid,
ospalost a problémy s dychanim a krmenim. V dlsledku toho by novorozenci méli byt peclivé
sledovéni.
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Dalsi zmény

Vybor CHMP rovné? sjednotil dalsi body souhrnu tdajt o pFipravku, véetné bodu 4.4 (zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti) a 4.8 (nezadouci ucinky).

Platné znéni informaci pro lékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 6. srpna 2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Seroquel_Seroquel__XR_30/WC500167535.pdf
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