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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Seroquel XR a
souvisejici nazvy (tablety s prodlouzenym uvoliovanim
obsahujici quetiapin 50, 150, 200, 300 a 400 mg)

Vysledky postupu podle ¢lanku 6 odst. 13 narizeni (ES) 1084/2003 v platném
znenli

Evropska agentura pro |écivé pripravky dokoncila arbitrazni fizeni pro pripravek Seroquel XR a
souvisejici nazvy. Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zaveéru, ze
pripravek Seroquel XR mdZe byt pouZivén jako dopln&k k probihajici 1é&bé& zavaznych depresivnich
epizod u pacientl se zavaznou depresivni poruchou, u kterych nedoslo k dostate¢né odpovédi na Ié¢bu
jinymi antidepresivy.

Co je Seroquel XR?

Seroquel XR je antipsychoticky IéCivy pFipravek, ktery obsahuje IéCivou latku quetiapin. PouZiva se u
pacientl se schizofrenii, du$evnim onemocnénim s mnozstvim priznakdl, které zahrnuji zmatené
mysleni a zmatenou rec, halucinace (sluchové a vizualni viemy, které neexistuji), podeziravost a bludy
(faleSné predstavy). Rovnéz se pouziva k prevenci a |écbé bipolarni poruchy, dusevniho onemocnéni,
kdy pacienti maji manické epizody (obdobi abnormalné povznesené nalady) stridajici se s obdobimi
normalni nalady, jakoz i epizody deprese.

PFesny mechanismus G&inku quetiapinu neni zndm, nicméné tato latka se vaZe na nékolik receptord na
povrchu nervovych bunék v mozku, véetné receptorl pro neurotransmitery dopamin a serotonin.
Jelikoz neurotransmitery jsou chemické latky, které umoznuji nervovym bunkam vzajemné
komunikovat, narusi se tak signaly prenasené mezi burikami mozku. Vzhledem k tomu, Ze se tyto
neurotransmitery podileji na vzniku schizofrenie a bipolarni poruchy, pomaha quetiapin snizenim
pfiznak onemocnéni normalizovat mozkovou aktivitu.

Pripravek Seroquel XR je k dispozici ve formé tablet s prodlouzenym uvolfiovanim. Prodlouzené
uvoliovani znamena, zZe se Iéciva latka uvolnuje z tablet po dobu nékolika hodin. Pfipravek Seroquel
XR je na trhu rovnéz pod jinymi obchodnimi nazvy: Seroquel Depot, Seroquel Prolong a Seroquel SR.
Spolecnosti, ktera tyto lécivé pripravky dodava na trh, je Astra Zeneca.
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ProcC byl pripravek Seroquel XR prezkoumavan?

Pripravek Seroquel XR je registrovan v Belgii, Dansku, Finsku, Irsku, na Islandu, na Kypru,

v Lucembursku, na Malté, v Némecku, Nizozemsku, Norsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Recku,
ve Spanélsku a ve Svédsku postupem vzadjemného uznavéni na zakladé plvodni registrace udélené
referencnim ¢lenskym statem, Nizozemskem, v srpnu 2007.

Dne 15. kvétna 2009 Nizozemsko a vSechny ostatni dotcené cClenské staty odmitly zménu rozhodnuti o
registraci, ktera spocivala v pfipojeni IéEby rekurentnich depresivnich epizod u pacient( se zavaznou
depresivni poruchou (MDD) jako nové indikace. Indikace vyloucila pouziti pfipravku Seroquel XR

v pocatecni IéCbé a omezila jeho pouziti pouze na pacienty, ktefi nemohou byt adekvatné léCeni
alternativnim antidepresivem.

Zména registrace byla zamitnuta, nebot &lenské staty dospély k zavéru, ze pomér piinosi a rizik
IéCivého pripravku je nepfiznivy. Na podporu omezeni na pacienty neodpovidajici na standardni
antidepresiva nebyl predloZen dostatek Gdajli. Kromé toho dlikazy na podporu navrzené davky nebyly
dostatecné.

Spoleénost Astra Zeneca véak nesouhlasila se zdGvodné&nim zamitnuti a dne 22. kvétna 2009 predloZila
zalezitost vyboru CHMP k arbitrazi.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zékladé vyhodnoceni aktudlné dostupnych tdajd a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor
CHMP k nazoru, Ze nova indikace pfipravku Seroquel XR mizZe byt udélena. Vybor doporucil pouZiti
pFipravku jako doplfiku k probihajici 1é¢bé zdvaZnych depresivnich epizod u pacientd trpicich zavaZznou
depresivni poruchou, u kterych nedoslo k dostatecné odpovédi na polatecni IéCbu jinym
antidepresivem.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 26.srpna 2010.

Zpravodaj: Tomas Salmonson (SE)

Spoluzpravodaj: Barbara van Zwieten-Boot (NL)

Datum zahajeni postupu: 29. kvétna 2009

Spolecnost poskytla odpovédi dne: 30. Fijna 2009, 25. ledna 2010, 22. Unora 2010, 26. bfezna
2010

Datum vydani stanoviska: 22. dubna 2010
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