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Λονδίνο, 7 Απριλίου 2009 

Αρ. πρωτ. EMEA/263912/2009 
 

Ερωτήσεις και απαντήσεις σχετικά µε την παραποµπή για το 
Zoloft 

Σκληρά καψάκια και επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία που περιέχουν 25 mg, 50 mg 
ή 100 mg σερτραλίνης 

Πυκνό διάλυµα για την παρασκευή πόσιµου διαλύµατος που περιέχει 20 mg/ml 
σερτραλίνης 

 
Ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων (ΕΜΕΑ) ολοκλήρωσε την επανεξέταση του Zoloft. Η 
Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) του Οργανισµού κατέληξε στο συµπέρασµα ότι 
υπάρχει ανάγκη εναρµόνισης των πληροφοριών συνταγογράφησης του Zoloft στην Ευρωπαϊκή 
Ένωση και στον Ευρωπαϊκό Οικονοµικό Χώρο (ΕΟΧ). Η επανεξέταση πραγµατοποιήθηκε στο 
πλαίσιο της διαδικασίας παραποµπής βάσει του άρθρου 301. 
 
Τι είναι το Zoloft; 
Το Zoloft περιέχει τη δραστική ουσία σερτραλίνη. Η σερτραλίνη είναι εκλεκτικός αναστολέας 
επαναπρόσληψης σεροτονίνης. ∆ρα προλαµβάνοντας την επαναπρόσληψη των νευροδιαβιβαστών 
σεροτονίνης από τα νευρικά κύτταρα του εγκεφάλου και του νωτιαίου µυελού. Οι νευροδιαβιβαστές 
είναι χηµικές ουσίες που µεταφέρουν χηµικά σήµατα από το ένα νευρικό κύτταρο στο άλλο. Τα 
χαµηλά επίπεδα σεροτονίνης στο κεντρικό νευρικό σύστηµα ενδέχεται να σχετίζονται µε κατάθλιψη ή 
άγχος. 
Το Zoloft χορηγείται σε ενήλικες για τη θεραπεία της κατάθλιψης και για την πρόληψη υποτροπής της 
κατάθλιψης, διαταραχών κοινωνικού άγχους, µετατραυµατικής διαταραχής άγχους (ΜΤ∆Α), 
διαταραχής πανικού, καθώς και για τη θεραπεία ιδεοψυχαναγκαστικής διαταραχής (ΙΨ∆) σε ενήλικες, 
παιδιά και εφήβους, ηλικίας 6-17 ετών.  
 
Επίσης, το Zoloft διατίθεται στην ΕΕ και στον ΕΟΧ µε διάφορες εµπορικές ονοµασίες: Tresleen, 
Serlain, Lustral, Tatig, Sertraline και Besitran. 
 
Για ποιούς λόγους επανεξετάστηκε το Zoloft; 
Το Zoloft έχει λάβει άδεια κυκλοφορίας στην Ευρωπαϊκή Ένωση (ΕΕ) µέσω εθνικών διαδικασιών. 
Αυτό όµως, όπως διαπιστώνεται από τις διαφορές που παρατηρούνται στην περίληψη των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος (ΠΧΠ), την επισήµανση και στο φύλλο οδηγιών χρήσης στις χώρες 
στις οποίες διατίθεται το προϊόν, είχε ως αποτέλεσµα την εµφάνιση αποκλίσεων µεταξύ των κρατών 
µελών όσον αφορά τον τρόπο χρήσης του φαρµάκου. Η CMD(h) ―οµάδα συντονισµού για τη 
διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης και την αποκεντρωµένη διαδικασία για φαρµακευτικά προϊόντα 
για ανθρώπινη χρήση― έκρινε ότι απαιτείται εναρµόνιση για το Zoloft. 
 
Στις 18 Οκτωβρίου 2007, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή παρέπεµψε το ζήτηµα στην Επιτροπή Φαρµάκων 
για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) µε σκοπό την εναρµόνιση των αδειών κυκλοφορίας του Zoloft στην 
ΕΕ και στον ΕΟΧ. 
 
Ποια είναι τα πορίσµατα της CHMP; 
Η CHMP, λαµβάνοντας υπόψη τα δεδοµένα που υποβλήθηκαν και την επιστηµονική συζήτηση που 
πραγµατοποιήθηκε στους κόλπους της επιτροπής, διατύπωσε τη γνώµη ότι η ΠΧΠ, η επισήµανση και 
                                                      
1 Άρθρο 30 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιήθηκε, σχετικά µε την παραποµπή υπόθεσης λόγω 
διαφορετικών αποφάσεων που λαµβάνονται από τα κράτη µέλη 
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το φύλλο οδηγιών χρήσης πρέπει να εναρµονιστούν σε ολόκληρη την ΕΕ. Τα σηµεία που πρέπει να 
εναρµονιστούν είναι: 
 
Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
∆ιαταραχή πανικού µε ή χωρίς διαταραχή αγοραφοβίας. Η CHMP συζήτησε τα πορίσµατα του 
κλινικού προγράµµατος τα οποία κατέδειξαν σηµαντική βελτίωση στη µείωση των κρίσεων πανικού. 
Η CHMP κατέληξε στο συµπέρασµα ότι η βραχυχρόνια αποτελεσµατικότητα έχει καταδειχθεί, αλλά 
συνεχίζουν να υφίστανται επιφυλάξεις σχετικά µε την έλλειψη αποδείξεων σε ό,τι αφορά την 
υποτροπή. Παρότι το προφίλ ασφάλειας της σερτραλίνης είναι αποδεκτό, η CHMP συνέταξε την 
παράγραφο «∆οσολογία και τρόπος χορήγησης» της ΠΧΠ για να καταδείξει ότι η ανάγκη διαρκούς 
θεραπείας πρέπει να αξιολογείται σε τακτική βάση. 
Η CHMP ενέκρινε την ακόλουθη εναρµονισµένη ένδειξη: «∆ιαταραχή πανικού µε ή χωρίς 
αγοραφοβία». 
 
Μετατραυµατική διαταραχή άγχους (ΜΤ∆Α): Η CHMP εξέτασε επίσης την εν λόγω ένδειξη. 
Υποβλήθηκαν δεδοµένα από το κλινικό πρόγραµµα για την ένδειξη ΜΤ∆Α και, σύµφωνα µε τα 
πορίσµατα, δύο από τις τέσσερις µελέτες κατέδειξαν αποτελεσµατικότητα. Λαµβανοµένης υπόψη της 
συχνότητας εµφάνισης ανεπιθύµητων ενεργειών στη ΜΤ∆Α, η CHMP συµφώνησε ότι η σερτραλίνη 
είναι εξίσου ασφαλής για τη θεραπεία της ΜΤ∆Α και για τη θεραπεία της µείζονος καταθλιπτικής 
διαταραχής και ότι δεν εγείρονται νέα ζητήµατα. 
Η CHMP ενέκρινε την ακόλουθη εναρµονισµένη ένδειξη: 
«Η σερτραλίνη ενδείκνυται για τη θεραπεία της µετατραυµατικής διαταραχής άγχους (ΜΤ∆Α)». 
 
Η CHMP, εξέτασε τη σχέση οφέλους-κινδύνου και ενέκρινε την ακόλουθη ένδειξη: 
«Η σερτραλίνη ενδείκνυται για τη θεραπεία της διαταραχής κοινωνικού άγχους». 
 
Ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή (ΙΨ∆) σε ενήλικες. Υποβλήθηκε το κλινικό πρόγραµµα για την ένδειξη 
ΙΨ∆ και καταδείχθηκε ότι η σερτραλίνη έχει µέτρια βραχυχρόνια επίδραση και δεν εγείρει καµία 
ανησυχία για την ασφάλεια. Ως εκ τούτου, η CHMP ενέκρινε την ακόλουθη ένδειξη: 
«Η σερτραλίνη ενδείκνυται για τη θεραπεία της ιδεοψυχαναγκαστικής διαταραχής (ΙΨ∆) σε 
ενήλικες». 
 
Ιδεοψυχαναγκαστική διαταραχή σε παιδιατρικούς ασθενείς. Για να υποστηριχθεί η παιδιατρική ένδειξη, 
υποβλήθηκε µία µόνο µελέτη στην οποία µετείχαν παιδιά και έφηβοι ηλικίας 6-17 ετών. Η εµφάνιση 
ΙΨ∆ σε παιδιά εµφανίζει σηµαντικές οµοιότητες αλλά και σηµαντικές διαφορές µε τη διαταραχή 
ενηλίκων. 
Η CHMP κατέληξε στο συµπέρασµα ότι η ασφάλεια στα παιδιά και στους εφήβους δεν έχει 
τεκµηριωθεί επαρκώς και ότι απαιτείται δέσµευση για περαιτέρω διερεύνηση της ασφάλειας σε 
παιδιατρικούς ασθενείς, ώστε να εγκριθεί η ακόλουθη ένδειξη: 
«Η σερτραλίνη ενδείκνυται για τη θεραπεία ιδεοψυχαναγκαστικής διαταραχής (ΙΨ∆) σε ενήλικες και 
παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 6-17 ετών» 
µε την προϋπόθεση ότι το ακόλουθο κείµενο θα προστεθεί στην παράγραφο 5.1 «Φαρµακοδυναµικές 
ιδιότητες» της ΠΧΠ: 
«Για τον συγκεκριµένο παιδιατρικό πληθυσµό τα δεδοµένα µακροχρόνιας ασφάλειας και 
αποτελεσµατικότητας είναι ελλιπή.  Για παιδιά ηλικίας κάτω των 6 ετών δεν υπάρχουν διαθέσιµα 
δεδοµένα». 
 
Κατάθλιψη. Η CHMP έκρινε αποδεκτές τις αποδείξεις για τη στήριξη της ένδειξης για την κατάθλιψη. 
Κατά τη διάρκεια της αξιολόγησης από την CHMP, προτάθηκε η ένδειξη «για την πρόληψη της 
υποτροπής και της επανεµφάνισης». Λαµβανοµένου υπόψη ότι η µείζων κατάθλιψη θεωρείται χρόνια 
ή χρόνια διαλείπουσα πάθηση, η CHMP δεν έκρινε απαραίτητο να αποδεχθεί αυτήν την ξεχωριστή 
ένδειξη. 
Η CHMP ενέκρινε την ακόλουθη διατύπωση: 
 
«Η σερτραλίνη ενδείκνυται για τη θεραπεία επεισοδίων µείζονος κατάθλιψης καθώς και για την 
πρόληψη υποτροπής επεισοδίων µείζονος κατάθλιψης». 
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∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Η CHMP έκρινε ότι η προτεινόµενη διατύπωση για τη συγκεκριµένη παράγραφο είναι αποδεκτή. 
Σε ό,τι αφορά τη δοσολογία για τους παιδιατρικούς ασθενείς µε ΙΨ∆, η CHMP ζήτησε την προσθήκη 
της ακόλουθης διατύπωσης στη συγκεκριµένη παράγραφο: 
 
«Σε περίπτωση που η απόκριση στην αυξανόµενη δόση κατά 50 mg είναι µικρότερη από την επιθυµητή, 
οι επόµενες δόσεις µπορούν να αυξάνονται ανάλογα µε τις ανάγκες για χρονικό διάστηµα µερικών 
εβδοµάδων. Η µέγιστη ηµερήσια δόση είναι 200 mg. Ωστόσο, κατά την αύξηση της δόσης από τα 50 mg, 
πρέπει να λαµβάνεται υπόψη το γεγονός ότι τα παιδιά έχουν σε γενικές γραµµές µικρότερο σωµατικό 
βάρος από τους ενήλικες. Οι αλλαγές στη δόση δεν πρέπει να πραγµατοποιούνται ανά χρονικά 
διαστήµατα µικρότερα της µιας εβδοµάδας». 

Σε ό,τι αφορά τη χρήση της σερτραλίνης σε ασθενείς µε ηπατική ανεπάρκεια και νεφρική ανεπάρκεια, 
η CHMP συµφώνησε µε τη διατύπωση για την εναρµόνιση που πρότεινε ο ΚΑΚ. 
 
Αντενδείξεις 
 
Πιµοζίδη. Η CHMP ενέκρινε την ακόλουθη διατύπωση: «Αντενδείκνυται η ταυτόχρονη λήψη πιµοζίδης 
(βλ. παράγραφο 4.5)». 
 
Ηπατική δυσλειτουργία. Η CHMP έκρινε ότι η χορήγηση σερτραλίνης δεν αντενδείκνυται ρητά σε 
ασθενείς µε σοβαρή ηπατική ανεπάρκεια και επισήµανε ότι στη σχετική παράγραφο των 
πληροφοριών του προϊόντος περιλαµβάνονται κατάλληλες προειδοποιήσεις. 
 
Η απόφαση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής εκδόθηκε στις 27 Μαρτίου 2009. 
 
 
 
 
Εισηγητής: ∆ρ Barbara van Zwieten-Boot (Κάτω Χώρες) 

Συνεισηγητής: ∆ρ Alar Irs (Εσθονία) 

Ηµεροµηνία έναρξης  
της διαδικασίας παραποµπής: 

15 Νοεµβρίου 2007 

Ηµεροµηνία υποβολής  
απαντήσεων της εταιρείας: 

22 Φεβρουαρίου 2008, 10 Σεπτεµβρίου 2008,  
09 ∆εκεµβρίου 2008 

Ηµεροµηνία έκδοσης γνώµης: 18 ∆εκεµβρίου 2008 

 
 


