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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteista Seroquel,
Seroquel XR ja niiden muista kauppanimista (ketiapiini)
Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen arviointimenettelyn tulos

Euroopan laakevirasto sai Seroquel- ja Seroquel XR -ladkevalmisteita koskevan arvioinnin paatdkseen
22. toukokuuta 2014. Viraston laakevalmistekomitea (CHMP) pé&éatti, ettd naiden ladkkeiden
méaardamiseen liittyvié tietoja on yhtendistettdva Euroopan unionissa.

Mita Seroquel ja Seroquel XR ovat?

Seroquel ja Seroquel XR ovat psykoosildédkkeitd, joiden vaikuttava aine on ketiapiini. Niilla hoidetaan
skitsofreniapotilaita. Skitsofrenia on mielisairaus, jossa esiintyy monenlaisia oireita. Niita ovat
esimerkiksi hajanainen ajattelu ja puhe, aistiharhat (potilas kuulee tai ndkee asioita, joita ei ole
olemassa), epéaluuloisuus ja deluusiot (harhaluulot). Naita ladkkeita kaytetadn myds kaksisuuntaisen
mielialahairion ehkaisyyn ja hoitoon. Kaksisuuntainen mielialahairié on mielisairaus, jossa potilailla on
normaalin mielialan kanssa vuorottelevia maniajaksoja (jaksoja, joiden aikana potilaan mieliala on
epatavallisen kohonnut) ja masennusjaksoja. Seroquel XR:4a voidaan kayttad myos osana
yhdistelmahoitoa vaikean masennuksen hoidossa.

Ketiapiinin vaikutustapaa ei tunneta tarkasti, mutta sen tiedetadn kiinnittyvan useisiin aivojen
hermosolujen pinnalla oleviin reseptoreihin, myds dopamiini- ja serotoniini-nimisten valittajaaineiden
reseptoreihin. Valittajaaineet ovat kemikaaleja, joiden avulla hermosolut voivat viestia keskenaan,
joten ketiapiini vaikuttaa aivosolujen valisiin signaaleihin. Koska nama vélittajaaineet liittyvat
skitsofreniaan, kaksisuuntaiseen mielialahairiodn ja vakavaan masennukseen, ketiapiini auttaa
normalisoimaan aivojen toimintaa, jolloin ndiden sairauksien oireet vahenevat.

Seroquelia on saatavana tabletteina (25, 100, 150, 200 ja 300 mg) ja Seroquel XR:84 on saatavana
depottabletteina (50, 150, 200, 300 ja 400 mg). Depottabletti tarkoittaa sita, etta vaikuttava aine
vapautuu tabletista hitaasti useiden tuntien ajan. Seroquelia ja Seroquel XR:4a myydaan myds muilla
kauppanimilla. Naita ladkkeita markkinoiva laakeyhtié on Astra Zeneca.
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Miksi Seroquel ja Seroquel XR arvioitiin?

Seroquel ja Seroquel XR on hyvaksytty Euroopan unionissa kansallisten menettelyjen kautta. T&man
vuoksi ladkkeiden kayttotavoissa on jasenvaltiokohtaisia eroja, kuten voidaan nahda tuotetta myyvien
maiden valmisteyhteenvedoissa, myyntipdéallysmerkinnoissé ja pakkausselosteissa havaituista
eroavaisuuksista.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhméa (CMDh) maaritti Seroquelin ja Seroquel
XR:n ladkevalmisteiksi, joiden osalta yhtenaistamistoimenpiteet ovat tarpeen.

Euroopan komissio siirsi asian 12. kesdkuuta 2013 ladkevalmistekomitealle (CHMP), jotta Seroquelin ja
Seroquel XR:n myyntiluvat yhtenaistettaisiin Euroopan unionissa.

Mitk& ovat ladkevalmistekomitean johtopaatdokset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kéydyn tieteellisen keskustelun perusteella l1adkevalmistekomitea
paatti, ettd valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet on yhtenaistettava koko
Euroopan unionissa.

Yhtenaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttbaiheet

Kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut saatavilla olevat tiedot, jotka tukivat naiden ladkkeiden kayttoa,
se paatti, ettd Seroquelin ja Seroquel XR:n kayttda voidaan jatkaa skitsofrenian hoitoon seka
kaksisuuntaisen mielialahairion hoitoon ja ehkéisyyn, mutta komitea suositteli my6s naita kayttdaiheita
koskevien sanamuotojen yhtenéistdmista seuraavasti:

e Skitsofrenian hoito.

e Kaksisuuntaisen mielialahairion keskivaikeiden ja vaikeiden maniavaiheiden seké vaikeiden
masennusjaksojen hoito.

¢ Sellaisten kaksisuuntaista mielialahairiota sairastavien potilaiden mania- tai masennusvaiheiden
uusiutumisen ehkaisy, jotka ovat aiemmin vastanneet ketiapiinihoitoon.

Seroquel XR:n kayttdéd voidaan jatkaa myds sellaisten vaikeaa masennusta sairastavien potilaiden
vaikeiden masennusjaksojen meneilladn olevan ladkehoidon lisédna, joiden hoitovaste muihin
masennusléékkeisiin ei ole ollut riittava.

4.2 Annostus ja antotapa

Ladkevalmistekomitea yhtenaisti my6s annostussuositukset etenkin silta osin, miten annosta
suurennetaan ja mikd on suositeltu paivittaisannos.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut saatavilla olevat tiedot ketiapiinin kaytosté raskauden aikana,
se paatti, ettei syntymattémaan lapseen kohdistuvasta epamuodostumien riskista voida tehda varmoja
paatelmia, jos laaketta kaytetaan raskauden alkuvaiheessa (ensimmaisella kolmanneksella). Nain ollen
ketiapiinia tulee kayttda raskauden aikana vain, jos hyoddyt ovat suuremmat kuin mahdolliset riskit.
Liséksi tiedot osoittavat, etta raskauden loppuvaiheessa (viimeisella kolmanneksella) psykoosiladkkeille
(ketiapiini mukaan luettuna) altistuneilla vastasyntyneilla on haittavaikutusten, kuten levottomuuden,
uneliaisuuden seka hengittdmiseen ja sydmiseen liittyvien ongelmien, kehittymisen riski. T&man vuoksi
vastasyntyneitéa on tarkkailtava huolellisesti.
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Muut muutokset

Ladkevalmistekomitea yhtenaisti my6s muita valmisteyhteenvedon kohtia (4.4 Varoitukset ja kayttoéon
liittyvat varotoimenpiteet ja 4.8 Haittavaikutukset).

Laakareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat saatavilla tassa.

Euroopan komissio teki asiasta paatdoksen 6. elokuuta 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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