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Kysymyksid ja vastauksia lausuntopyynnostd, joka koskee valmistetta
Zoloft
Kovat kapselit ja kalvopaallysteiset tabletit, jotka sisltavat 25 mg, 50 mg tai 100 mg
sertraliinia
Tiiviste suun kautta annettavalle liuokselle, joka sisaltda 20 mg/ml sertraliinia

Euroopan 188kevirasto (EMEA) on saattanut Zoloftia koskevan tarkistuksen paéttkseen. Viraston
|a&kevalmistekomitea (CHMP) totesi, ettd Zoloftin maardamistd koskevia tietoja on
yhdenmukaistettava Euroopan unionissa ja Euroopan talousalueella (ETA). Tarkistus suoritettiin ns.
30 artiklan lausuntopyynnén mukai sesti*.

Mita Zoloft on?

Se vakuttaa estédmélld aivojen vélittdjdaineen serotoniinin takaisinoton aivojen ja selkdytimen
hermosoluihin. Vdittdaaineet ovat kemiallisia aineita, jotka vdittavat kemialisia signaaga
hermosolusta toiseen. Keskushermoston ahainen serotoniinitaso voidaan yhdistdd masennukseen tai
ahdistukseen.

Zoloftia voidaan kayttéd aikuisilla masennuksen hoitamiseen tai sen uudelleen puhkeamisen
estamiseen sekd sosiadisen ahdistushéirion, jakitraumaattisen  stressihé@irion (PTSD) ja
paniikkihairion hoitoon; lisdksi sita voidaan kayttéé pakko-oireisen héirion (OCD) hoitoon aikuisillaja
yli 6-vuotiallalapsilla

Zoloft saattaa olla saatavilla EU:ssa ja Euroopan talousalueella my6s muilla kauppanimikkeill&
Tredeen, Serlain, Lustral, Tatig, Sertraline ja Besitran.

Miks Zoloft tarkistettiin?

Zoloftilla on myyntilupa Euroopan unionin (EU) alueella kansallisten menettelyiden nojalla. Tdma on
johtanut jasenvaltioiden valilla eroihin siing, miten valmistetta voidaan kayttéd, niin kuin ilmenee
eroista, joita on havaittu vamistetta myyvien maiden  vamisteyhteenvedoissa,
myyntipadllysmerkinndissa ja pakkausselosteissa. Tunnustamis- ja hgautetun  menettelyn
koordinointiryhma (CMD(h)) on havainnut, etté Zoloftin kéyttéa on yhdenmukai stettava.

Euroopan komissio dirss asian 18, lokakuuta 2007 |&8kevalmistekomitealle (CHMP)
yhdenmukai staakseen Zol oftin myyntiluvat EU:ssaja Euroopan talousalueella.

Mitka ovat 1adkevalmistekomitean johtopaattkset?

Toimitettujen tietojen ja komitean tieteellisen kasittelyn valossa |&d&kevalmistekomitea katsoi, etta
valmisteyhteenvedot, myyntipadllysmerkinné ja pakkausselosteet on yhdenmukaistettava koko
EU:ssa. Y hdenmukaistetut osiot ovat seuraavat:

Kayttdaiheet

Paniikkihirio torikauhuhéirién kanssa tai ilman sitd. L&dkevalmistekomitea kasitteli tuloksia
kliinisesté ohjelmasta, joka osoitti merkittévad parannusta paniikkikohtausten vahentamisessé.

! Muutetun direktiivin 2001/83/EY 30 artikla, lausuntopyyntd jasenvaltioiden tekemien eridvien paétosten
nojalla.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



L a8kevalmiskomitea katsoi, ettd lyhytaikainen tehokkuus on osoitettu mutta etté epéilyksia heréttda
viela puute todisteista uusiutumisen suhteen. Vaikka sertrdiinin turvallisuusprofiili  on
hyvaksyttavissd, |adkevalmistekomitea sisdllytti |&8kevalmisteyhteenvedon kohdan Annostus ja
antotapa osoittaakseen, etta jatkuvan hoidon tarvetta pitda séanndllisesti arvioida

L adkevalmistekomitea hyvaksyi yhdenmukaistetun kéyttéaiheen: " Paniikkihéirid torikauhuhairion
kanssa tai ilman sitéd.”

Jalkitraumaattinen stressihairio: Lagkevalmistekomitea kéasitteli myds tata kayttoai hetta.

Komitealle toimitettiin tiedot jakitraumaattista stressihéiriotd koskevasta kliinisestéd ohjelmasta ja
tulokset osoittivat, ettd vain kaksi neljasta tutkimuksesta vahvisti tehokkuuden. Ottaen huomioon
haittatapahtumien esiintyvyyden jakitraumaattisessa stressihéiriossa komitea katsoi, etté sertraliinin
turvallisuus jakitraumaattisen stressihédirion hoidossa on  samankatainen  kuin  vakavan
masennushairion hoidossa, elka tuo mukanaan uusia kysymyksia.

L &8keval mistekomitea hyvaksyi yhdenmukai stetun kayttoai heen:

“ Sertraliinin kayttdaiheena on jalkitraumaattisen stressihairion (PTSD) hoito.”

Harkittuaan riski-hyotysuhdetta komitea hyvaksyi seuraavan kéyttdai heen:
“ Sertraliinin kayttdaiheena on sosiaalisen ahdistushéirion hoito.”

Pakko-oireinen hairio aikuisilla. Komitealle toimitettiin pakko-oireista héiritta koskeva kliininen
ohjelma, joka osoitti sertraliinilla olevan vaatimattoman lyhyen téhtéimen vakutuksen eka
turvallisuusongelmia. L 88keval mistekomitea hyvaksyi siksi seuraavan kayttoaiheen:

“ Sertraliinin kayttoai heena on pakko-oireisen hairion (OCD) hoito aikuisilla.”

Pakko-oireinen hairio lapsipotilailla. Lasten kayttoai heen tukemiseksi toimitettiin yksi ainoa tutkimus
yli 6-vuotiaista lapsista. Lapsena alkaneella pakko-oireisella héiridlla on paljon samankaltaisuuksia
aikuisten hairion kanssa mutta myos tarkeita eroja

Komitea totes, etta turvallisuutta e ole riittavasti osoitettu lapsilla ja ettd tarvitaan sitoutumista
lisatutkimuksiin lapsipotilailla, jotta voidaan omaksua seuraava kéyttdaihe:

“Sertraliinin kayttbaiheena on pakko-oireisen hairion (OCD) hoito aikuisilla ja yli 6-vuotiailla
lapsipaotilailla.”

sillaehdolla, etta seuraava teksti sijoitetaan |d8keval misteyhteenvedon osaan 5.1 Farmakodynamiikka:

"Taman lapsivaesttn osalta puuttuvat pitkan tahtaimen turvallisuus- ja tehokkuustiedot. Alle 6-
vuotiaiden lasten osalta el ole mitéan tietoja.”

Masennus. Komitea katsoi todisteet masennus-kaytttaiheen puolesta hyvaksyttaviksi. Komitea ehdotti
uusiutumisen ja uudelleen puhkeamisen estédmista arvioinnin akana. Ottaen huomioon etta
masennusta pidetddn kroonisena tai kroonisesti toistuvana tilana, komitea katsoi tarpeettomaksi
hyvaksya téta erillista kayttoai hetta.

L &8keval mistekomitea hyvaksyi seuraavan tekstin:

“Sertraliinin kayttdaiheena on vakavien masennuskausien hoito. Vakavien masennuskausien
toistumi sen estaminen”

Annostusja antotapa

Komitea katsoi tdhdn osaan ehdotetun sanamuodon hyvaksyttéavaksi.
Mité tulee annostukseen lapsipotilaiden pakko-oireisen héirion hoidossa, komitea pyysi seuraavan
tekstin sijoittamista téhén osaan:

“ MyOhempid annoksia voidaan tarpeen mukaan kasvattaa, mikdli 50 mg:n annostuksella joidenkin
viikkojen aikana e saavuteta haluttua tulosta. Suurin sallittu péivaannos on 200 mg. Lasten yleisesti
ottaen pienempi ruumiinpaino aikuisiin verrattuna tulee ottaa huomioon, kun annosta kasvatetaan
50 mg: sté. Annosta e pida muuttaa alle viikon vélein.”

Sertraliinin k&ytosta maksan ja munuai sten vajaatoiminnan yhteydessa komitea hyvaksyi myyntiluvan
haltijan ehdottaman tekstimuodon.
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Kontraindikaatiot

Pimotsidi. L&8kevalmistekomitea kannatti seuraavaa tekstia “ Samanaikainen pimotsidin kayttd on
vasta-aiheinen (katso osa 4.5)"

Maksan vajaatoi minta. Lagkeval mistekomitea katsoi, etté potilaat, jotka kérsivat merkittavasta maksan
vgaatoiminnasta, eivét ole tiukasti vasta-aiheisia sertraliinille ja etta tuotetietojen asiaankuuluvassa
0sassa annetaan sopivat varoitukset.

Euroopan komissio antoi paétoksen 27. maaliskuuta 2009.

Esittdija Tri Barbaravan Zwieten-Boot (NL)

Avustava esittelija Tri Alar Irs (EE)

Lausuntomenettelyn aloituspaiva: | 15. marraskuuta 2007

Y htién vastausten 22. helmikuuta 2008, 10. syyskuuta 2008, 9. joulukuuta 2008
toi mittami spdivamaara:

L ausuntopéivamaéra: 18. joulukuuta 2008
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