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Prozac och synonymer

Internationellt generiskt namn (INN): Fluoxetin

BAKGRUNDSINFORMATION*

Fluoxetin &r en selektiv serotoninaterupptagshammare.

Prozac ar godkant i de flesta av EU:s medlemsstater fér behandling av egentliga depressionsepisoder,
tvangssyndrom och bulimia nervosa hos vuxna. Till foljd av att innehavaren av godkannandet for
forsaljning ansokt om en utvidgning av indikationen till att omfatta behandlingen av egentliga
depressionsepisoder hos barn och ungdomar inledde CHMP en omprévning av Prozac inom ramen for
ett skiljedomsforfarande.

Den 2 maj 2005 h&nskot Frankrike arendet till EMEA enligt artikel 6.12 i kommissionens forordning
(EG) nr 1084/2003.

Anledningen till omprévningen var att det fanns ol6sta problem i fraga om sékerhet och effekt.

Hénskjutningsforfarandet inleddes den 26 maj 2005.
Rapport6r och medrapportor var Dr. Barbara van Zwieten-Boot och Dr. Tomas Salmonson.

Skriftliga forklaringar 1dmnades av innehavarna av godkannande for forséljning den 29 augusti 2005,
den 6 januari 2006, den 3 april 2006 och den 11 maj 2006. Muntliga forklaringar l&mnades av
innehavarna av godkénnande for forséljning den 26 april 2006.

Med utgangspunkt i aktuella tillgangliga uppgifter och rapportérernas utredningsprotokoll ansag
CHMP att fordelarna med Prozac ar stérre &n de eventuella riskerna i denna population och antog
darfor ett yttrande den 1 juni 2006, dar de rekommenderade foljande utvidgning av indikationen:

Barn och vuxna som ar 8 ar och &ldre: Mattlig till allvarlig egentlig depressionsepisod om
depressionen inte svarar pa psykoterapi efter 4-6 behandlingstillfallen. Behandling med
antidepressiva lakemedel bor endast erbjudas barn eller ungdomar med mattlig till svar depression i
kombination med samtidig psykoterapi.

Medlemsstaternas behériga myndigheter kommer att granska produkten regelbundet.

Forteckningen over produktnamnen i fraga finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga
I, den dndrade produktinformationen i bilaga I1l, och villkoren for godkénnande for forséljning i
bilaga IV.

Europeiska kommissionen forvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 21 augusti 2006.

* Anm.. Uppgifterna i detta dokument och bilagorna speglar enbart CHMP:s yttrande av den
1 juni 2006. Medlemsstaternas behdriga myndigheter kommer att granska produkten regelbundet.
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