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Pitanja i odgovori o lijekovima Seroquel, Seroquel XR i
povezanim nazivima (kvetiapin)
Ishod postupka provedenog u skladu sa ¢lankom 30. Direktive 2001/83/EZ

Dana 22. svibnja 2014., Europska agencija za lijekove zavrsila je pregled lijeka Seroquel i Seroquel XR.
Odbor za lijekove za rijetke bolesti za lijek (CHMP) pri Agenciji zakljucio je da postoji potreba za
uskladivanjem informacija za propisivanje ovih lijekova unutar Europske unije (EU).

Sto su Seroquel i Seroquel XR?

Seroquel i Seroquel XR su antipsihotici koji sadrze djelatnu tvar kvetiapin. Koriste se u bolesnika
oboljelih od shizofrenije, mentalne bolesti s nizom simptoma, ukljuujuc¢i neorganizirano razmisljanje i
govor, halucinacije (bolesnici ¢uju ili vide neSto ¢ega nema), sumnje i iluzije (pogresna vjerovanja).
Koriste se i za prevenciju te lijeCenje bipolarnog poremecaja, mentalna bolest u slucaju koje bolesnici
imaju manicne epizode (razdoblja abnormalno dobrog raspolozenja), koja se izmjenjuju s razdobljima
normalnog raspoloZenja kao i epizodama depresije. Seroquel XR se moZe takoder koristiti kao dodatno
lijeCenje u slucaju velike depresije.

Tocan mehanizam djelovanja kvetiapin nije poznat, no vezuje se na nekoliko receptora na povrsini
Ziv€anih stanica u mozgu, ukljucujuéi receptore za neurotransmitere dopamina i serotonina. Bududi da
su neurotransmiteri kemikalije koje omogucuju zZiv€anim stanicama medusobnu komunikaciju, ovo
djeluje na signale koji se odasilju izmedu mozdanih stanica. Buduc¢i da su ovi neurotransmiteri
ukljuceni u shizofreniju, bipolaran poremecaj i veliku depresiju, kvetiapin pomaze pri normalizaciji
aktivnosti mozga, smanjujuéi simptome ovih bolesti.

Seroquel je dostupan kao tablete (25, 100, 150, 200 i 300 mg) dok je Seroquel XR dostupan kao
tablete s produljenim otpustanjem (50, 150, 200, 300 i 400 mg). Produljeno otpustanje znaci da se
djelatna tvar otpusta polako iz tablete tijekom nekoliko sati. Seroquel i Seroquel XR stavljaju se u
promet i pod drugim trgovackim nazivima. Astra Zeneca je tvrtka koja stavlja ove lijekove u promet.
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Zasto su Seroquel i Seroquel XR pregledani?

Seroquel i Seroquel XR su odobreni u EU putem nacionalnih postupaka. Ovo je rezultiralo razlikama u
primjeni lijekova diljem drzava clanica, sto se ocituje u razlikama u sazetcima opisa svojstava lijeka
(SmMPCs), etiketi i uputama za primjenu lijeka u drzavama u kojima je lijek u prometu.

Koordinacijska grupa za postupak medusobnog priznavanja i decentralizirani postupak za humane
lijekove utvrdila je potrebu za uskladivanjem u slucaju lijekova Seroquel i Seroquel XR.

Dana 12. lipnja 2013., Europska komisija uputila je predmet CHMP-u kako bi se uskladila odobrenja za
stavljanje lijekova u promet za Seroquel i Seroquel XR na podrucju EU.

Koje je zakljucke donio CHMP?

Na temelju dostavljenih podataka i znanstvene rasprave unutar Odbora, misljenje je CHMP-a da se
SPC-ovi, etikete i upute o lijeku trebaju uskladiti diljem EU-a.

Uskladena podrucja ukljucuju:

4.1 Terapijske indikacije

Nakon pregleda dostupnih podataka koji podrzavaju primjenu lijekova, CHMP je bio suglasan da se
Seroquel i Seroquel XR mogu nastaviti koristiti za lijeCenje shizofrenije te lijeCenje i prevenciju
bipolarnog poremecaja, no preporucio je uskladivanje ovih indikacija kako slijedi:

¢ lijecenje shizofrenije;

¢ lijeCenje umjerenih do ozbiljnih maniénih epizoda u slucaju bipolarnog poremecaja i vecih

depresivnih epizoda u slucaju bipolarnog poremecaja;

e prevencija nastupanja manicnih ili depresivnih epizoda u bolesnika s bipolarnim poremecajem koji
su vec odgovorili na terapiju kvetiapinom.

Seroquel XR se moze nastaviti koristiti kao dodatak aktualnom lijecenju za vecéinu depresivnih epizoda
u bolesnika s veéim depresivnim poremecajem koji su imali suboptimalan odgovor na lije¢enje drugim
antidepresivima.

4.2 Doziranje i nacin primjene

CHMP je takoder uskladio preporuke za doziranje, posebice nacin na koji se povecava doza i
preporucena dnevna doza.

4.6 Plodnost, trudnoda i laktacija

Nakon pregleda dostupnih podataka o primjeni kvetiapina tijekom trudnoée, CHMP je zakljucio da se
ne moze donijeti konacan zakljucak o riziku od malformacija u nerodene djece ako se lijek koristi
tijekom rane trudnoce (prvo tromjesecje). Stoga, kvetiapin se treba koristiti samo tijekom trudnoce,
ako koristi opravdavaju potencijalne rizike. Nadalje, dostupni podaci pokazuju da je novorodencad koja
je izlozena antipsihoticima (uklju¢ujuci kvetiapin) tijekom kasne trudnoce (trece tromjesecje) izlozena
riziku od nuspojava ukljucujuéi razdrazljivost, somnolenciju, disanje i probleme sa hranjenjem.
Slijedom navedenog, novorodencad treba pazljivo pratiti.

Druge promjene

CHMP je takoder uskladio i druga poglavlja SPC-a ukljucujuci poglavlje 4.4 (posebna upozorenja i
mjere opreza) i 4.8 (neZeljene nuspojave).
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Izmijenjene informacije za lije¢nike i bolesnike dostupne su ovdje.

Europska komisija usvojila je odluku dana 6. kolovoza 2014.

Pitanja i odgovori o lijekovima Seroquel, Seroquel XR i povezanim nazivima (kvetiapin)
EMA/301727/2014 Stranica 3/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Seroquel_Seroquel__XR_30/WC500167535.pdf
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