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Kérdések és valaszok
a 25, 50, illetve 100 mg szertralintartalmu
Zoloft
keménykapszulak és filmtablettak, valamint a 20 mg/ml szertralintartalmi Zoloft
koncentratum belsdleges oldathoz termékre vonatkozo beterjesztéssel kapcsolatban

Az Burépai Gyogyszeriigyndkség (EMEA) elvégezte a Zoloft feliilvizsgalatat. Az Ugyndkség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozo bizottsaiga (CHMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy
az Europai Unidban (EU) és az Eurdpai Gazdasagi Térségben (EGT) a Zoloft felirasara vonatkozo
informécio harmonizalasa sziikséges. A feliilvizsgalatot egy, a 30. cikk szerinti beterjesztés értelmében
végezték el

Milyen tipusu gyogyszer a Zoloft?

A Zoloft hatébanyagként szertralint tartalmaz. A szertralin a szerotonin szelektiv Gjrafelvételét gatld
anyag (SSRI). Ugy fejti ki a hatasat, hogy megakadalyozza a szerotonin nevii idegi ingeriiletatvivo-
anyag (neurotranszmitter) visszavételét az agyban ¢és a gerincvelOben taldlhatd idegsejtekbe. A
neurotranszmitterek olyan kémiai anyagok, amelyek kémiai jeleket kozvetitenck az idegsejtek kozott.
A kozponti idegrendszer alacsony szerotoninszintje depresszidval vagy szorongassal jarhat.

A Zoloft depresszio kezelésére, valamint a depresszio kitjulasanak megelézésére szolgal felndtteknél,
tovabba szocidlis szorongdsos zavar, poszttraumas stresszbetegség (PTSD), panikbetegség ¢s
obszessziv-kompulziv zavar (kényszerbetegségek — OCD) kezelésére hasznalatos felndttek, valamint
6-17-éves gyermekek €s serdiilok esetében.

A Zoloft az EU-ban és az EGT-ben mas kereskedelmi néven is elérheto lehet: Tresleen, Serlain,
Lustral, Tatig, Sertraline és Besitran.

Miért végezték el a Zoloft feliilvizsgalatat?

A Zoloftot az Eur6pai Unioban (EU) nemzeti eljarasokon keresztiill engedélyezték. Ennek
eredményeként a tagallamok kozott kiillonbségek mutatkoznak a gyogyszer alkalmazhatosagat illetden,
ami az alkalmazasi eldirasokban (SPC), a cimkeszovegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelheto
kiilonbségekben lathaté azokban az orszagokban, ahol a készitményt forgalmazzak. Az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kolcsonds elismerési €s decentralizalt eljarasaival foglalkozo
koordinacios csoport (CMD(h)) azt allapitotta meg a Zoloftrol, hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsag 2007. oktober 18-an az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagahoz
(CHMP) utalta az iigyet, hogy az EU-ban és az EGT-ben elvégezzek a Zoloft forgalomba hozatali
engedélyeinek harmonizalasat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP, a benyujtott adatok €s a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elGirasokat, a cimkeszovegeket és a
betegtajékoztatokat EU-szerte harmonizalni kell. A harmonizalt teriiletek a kdvetkezok:

! A modositott 2001/83/EK iranyelv 30. cikke, a tagallamok altal elfogadott eltérd hatarozatokon alapuld
beterjesztés.
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Terapias javallatok

Panikbetegség agorafobiaval vagy anélkiil. A CHMP megvitatta a klinikai program eredményeit,
amelyek jelentds javulast mutattak a panikrohamok szamanak csokkentése terén.

A CHMP arra a megallapitasra jutott, hogy a rovid tavi hatdsossag bizonyitast nyert, de aggalyok
maradtak fenn a visszaeséssel kapcsolatos bizonyitékok hianya miatt. Bar a szertralin biztonsagossagi
profilja elfogadhatd, a CHMP beillesztett egy részt a gydgyszer alkalmazasi eldirasanak Adagolas és
alkalmazas” pontjaba, amely azt hivatott jelezni, hogy a folyamatos kezelés sziikségessége
idészakosan feliilvizsgalando.

A CHMP az alabbi harmonizalt javallatot fogadta el: ,, Panikbetegség agorafobiaval vagy anélkiil .

Poszttraumas stresszbetegség. A CHMP ezt a javallatot is megvitatta.

A poszttraumas stresszbetegséggel (PTSD) kapcsolatos klinikai programok adatait benyujtottak, és az
eredmények azt mutattak, hogy a négy vizsgalatbol csak ketté igazolta a hatasossagot. A PTSD-nél
tapasztalhato nemkivanatos események eléforduldsanak figyelembevételével a CHMP egyetértett
abban, hogy a szertralin biztonsdgossaga a PTSD kezelésével kapcsolatban hasonldo a sulyos
depresszios zavaréval és nem vet fel tovabbi kérdéseket.

A CHMP az alabbi harmonizalt javallatot fogadta el:

., A szertralin javallott a poszttraumas stresszbetegség (PTSD) kezelésére”,

A CHMP mérlegelte a haszon/kockazat aranyt, és jovahagyta az alabbi javallatot:
., A szertralin javallott a szocidlis szorongdsos zavar kezelésére”.

Obszessziv-kompulziv zavar felnotteknél. Az obszessziv-kompulziv zavarra vonatkozé javallat klinikai
programjat benyujtottdk, amelyben a szertralin mérsékelt rovid tavi hatast mutatott, tovabba nem
mertilt fel biztonsagossagi aggaly a szerrel kapcsolatban. Ezért a CHMP az alabbi javallatot hagyta
jova:

., A szertralin javallott az obszessziv-kompulziv zavar (OCD) kezelésére felnotteknél”,

Obszessziv-kompulziv zavar gyermekgyogydszati betegek esetében. A gyermekgyoOgyaszati javallat
alatamasztasara egyetlen vizsgalatot nyujtottak be, 6-17 éves kori gyermekek ¢és serdiillék
részvételével. A gyermekkorban jelentkez6 OCD fontos hasonlosagokat mutat a felnbttkori
betegséggel, ugyanakkor 1ényeges kiillonbségek is vannak.

A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a biztonsagossag gyermekeknél és serdiiléknél nem
elégségesen megalapozott, ezért tovabbi kotelezettségvallalas sziikséges olyan, biztonsagossagra
iranyuld vizsgalatok végzésére vonatkozoan, amelyek elengedhetetlenek az alabbi javallat
elfogadasahoz:

A szertralin javallott az obszessziv-kompulziv zavar (OCD) kezelésére felnottek, valamint a 6-17-éves
gyermekgyogyaszati betegek esetében.”

azzal a feltétellel, hogy az alabbi szoveget beillesztik az alkalmazasi el6iras 5.1. ,,Farmakodinamias
tulajdonsagok” cimii pontjaba:

»A hosszu tavu biztonsagossaggal és hatdsossaggal kapcsolatos adatok hidnyoznak ezen
gyermekgyogyaszati populdciora vonatkozoan. Hatévesnél fiatalabb gyermekekre nézve nincsenck
adatok.”

Depresszio. A CHMP elfogadhatonak itélte a depresszioval kapcsolatos javallat alatdmasztasara
vonatkoz6 bizonyitékokat. A CHMP altal végzett érékelés soran a visszaesés ¢€s a kitjulas megel6zését
is javasoltak. Figyelembe véve azt, hogy a sulyos depresszid egy kronikus, idészakos ingadozast
mutat6 allapot, a CHMP sziikségtelennek itélte ezen kiilonallo javallat elfogadasat.

A CHMP a kovetkezot fogadta el:

»A szertralin javallott a sulyos depresszios epizodok kezelésére, valamint a sulyos depresszios
epizodok kivjulasanak megelézésére”

2/3



Adagolas és alkalmazas

A CHMP a fenti ponthoz tartozo6 szoveg megfogalmazasara tett javaslatot elfogadhatonak itélte.
Az OCD-ben szenvedo gyermekgyogyaszati betegekre vonatkozé adagolas tekintetében a CHMP az
alabbi szoveg beillesztését kérte ebbe a pontba:

, Amennyiben a kivant vdlasz elmarad, a tovabbi adagok 50 mg-os lépésekben, néhany hetes
idokozonkent, sziikség esetén novelhetok. A maximalis napi adag 200 mg. Ugyanakkor a gyermekek
felnottekhez viszonyitott testtomege dltalaban kisebb, amit figyelembe kell venni az 50 mg-os adag
emelésekor. Adagmodositast tilos egyhetes idokoznél gyakrabban végezni.”

A szertralin majelégtelenségben és vesebetegségben szenvedok esetében torténd alkalmazasara
vonatkozéan a CHMP elfogadta a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal harmonizalésra
javasolt szoveg megfogalmazasat.

Ellenjavallatok

Pimozid. A CHMP a kovetkezot hagyta jova: ,, Egyidejii pimozidkezeles ellenjavallt (lasd a 4.5. pont)”
Madjelégtelenség A CHMP ugy itélte meg, hogy a stilyos majelégtelenségben szenveddk esetében nem
szigoruan ellenjavallt a szertralin, tovabba megfeleld figyelmeztetések talalhatok a termékinformacio

vonatkozd pontjaban.

Az Europai Bizottsag 2009. marcius 27-én adott ki hatarozatot.

Eldado: Dr. Barbara van Zwieten-Boot (NL)

Tarsel6ado: Dr. Alar Irs (EE)

A Dbeterjesztés kezdetének datuma: | 2007. november 15.

A vaéllalat valaszainak datuma: 2008. februar 22., 2008. szeptember 10., 2008. december 9.

A vélemény datuma: 2008. december 18.
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