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Kérdések és valaszok az Saroten-nel és kapcsolodo
nevekkel (amitriptilin) kapcsolatban
A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

2017. februar 23-an az Eurdpai Gyogyszeriigynokség befejezte a Saroten felllvizsgalatat. Az
Ugynokséghez tartozo emberi felhasznélasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurdpai Unidban (EU) az amitriptilin felirAsara vonatkozé informacié
harmonizalasa sziikséges.

Milyen tipusu gyogyszer a Saroten?

A Saroten olyan gyégyszer, amelyet az EU-ban kiilonb6z6 betegségek kezelésére alkalmaznak,
beleértve a depresszidt és a kiilonb6z6 depressziv allapotokat, szamos, kréonikus (hosszan tarté)
fajdalommal tarsuld betegséget, koztlik a migrén vagy a visszatér6 fejfajasok megel6zését, valamint
gyermekeknél az enurézis nokturna (éjszakai agybavizelés) kezelését. A Saroten médositott
hatbéanyag-leadasu kapszula, tabletta (mddositott hatbanyag-leadasu is) és oldatos injekcio
formajaban kaphatd. A készitmény hatéanyaga az amitriptilin.

A Saroten-t és kapcsol6do neveket (példaul Redomex és Sarotex) Ausztridban, Belgiumban, Cipruson,
Daniaban, Esztorszagban, Gérégorszagban, Hollandiaban, Luxemburgban, Németorszagban,
Svédorszagban, valamint Norvégiaban forgalmazzak. Ezeket a gyogyszereket tobbek kdzott a Bayer
GmbH és a Lundbeck A/S forgalmazza. Az amitriptilin generikus amitriptilinként is kaphat6é az Eurépai
Unidban.

Miért végezték el a Saroten felulvizsgalatat?

A Saroten engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tortént. Ennek eredményeként a
kulénb6zd tagallamokban kilonbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi maédjat illetéen, ami
azokban az orszagokban, ahol a gyogyszert forgalmazzak, az alkalmazasi elGirdsokban, a
cimkeszbvegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd kilonbségekben is tlikrozédik.

A gorog gyogyszeriigyi szabalyozo6 Ggynokség, a Nemzeti Gyogyszerszervezet (EOF) 2015. december
17-én az Ugyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-ban elvégezzék a Saroten-re és
kapcsolédo nevekre vonatkozo forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat.
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Milyen kovetkeztetésre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elGirasokat, a cimkeszévegeket és a
betegtajékoztatdékat az Eurdpai Unid egész teriletén harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kovetkezdk:

4.1 Teréapias javallatok

A CHMP egyetértett abban, hogy a Saroten és kapcsoldédo nevek felnétteknél az aldbbiakban
alkalmazhatok:

e suUlyos depresszié (major depresszio) kezelésére

e neuropatias fajdalom (idegkarosodas altal okozott, hosszan tarté fajdalom) kezelésére
e kronikus tenzids tipusu fejfajas (CTTH) megel6zésére

e migrén megel&zésére.

Bar harmonizaltak a Saroten alkalmazasat neuropatias fajdalomnal, valamint a CTTH és a migrén
megel6zése esetén, a CHMP Ugy vélte, hogy a Saroten nem alkalmazhaté a krénikus fajdalom egyéb
formaiban.

A bizottsag egyetértett abban, hogy a gydgyszer alkalmazhaté gyermekeknél 6 éves kortél az enurézis
nokturna kezelésére. A készitményt kizarélag szakorvos irhatja fel, és csak akkor alkalmazhat6, ha a
probléma fizikai okait (beleértve az olyan allapotokat is, mint a spina bifida) kizartak, valamint ha az
egyéb kezelések, koztiik a problémara alkalmazott mas gyogyszerek, nem voltak hatasosak.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A CHMP harmonizéalta az engedélyezett javallatokban alkalmazandd adagokat. A kezelés altalaban
szajon at torténik, és a dozis a kezelend6 betegségtdl fligg. Mivel a kilénb6z6 tablettak és kapszulak
hatdserdssége eltérhet, fontos annak a kivalasztasa, amelyik lehetdvé teszi a helyes adag beadasat. A
depresszid vagy kronikus fajdalom kezelése esetén 2-4 hétig tarthat a hatas kialakulasa, és a
depresszio kezelését akar 6 hénapig is folytatni kell azutan, hogy a beteg allapota javult. A kérhazi
betegek kezd6 kezelése esetén a Saroten izomba adott injekcidként vagy vénas infazidként is
alkalmazhaté.

A gyoégyszer nem adhaté gyermekeknek depresszio vagy fajdalom kezelésére. Az éjszakai agybavizelés
kezelésére az adagot egy-masfél oraval lefekvés el6tt kell beadni, és a kezelés id6tartama legfeljebb 3
hénap.

4.3 Ellenjavallatok

A Saroten nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a gyogyszerrel vagy a
készitmény barmely mas 6sszetevdjével szemben. Nem alkalmazhatd tovabba olyan betegeknél,
akiknek a kézelmultban szivrohamuk volt, a sziv elektromos aktivitasat vagy ritmusat érint6é
betegségben szenvednek, csokkent a véraramlas a sziv felé, illetve sulyos majbetegségben
szenvednek. Ellenjavallt az alkalmazas 6 éves kor alatti gyermekek esetében.

A Saroten kezeléssel egyidében a betegek nem kaphatnak bizonyos egyéb gydgyszereket, ugynevezett
monoamin-oxidaz inhibitorokat (MAOI) tartalmazé kezelést, és (altalaban két hetes) szlinetet kell
tartani egy ilyen gyogyszer ledllitasa és a Saroten megkezdése kodzott, illetve forditott esetben.
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Egyéb valtozasok

A CHMP harmonizalta az alkalmazasi elGiras egyéb pontjait is, beleértve a kezeléssel kapcsolatos
figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket (4.4) és annak javaslatat, hogy a gyoégyszert ne alkalmazzak
terheség alatt, és mérlegeljék az alkalmazas kockazatait és el6nyeit a szoptatas idején (4.6). Az egyéb
modositasok kozé tartozott a gyogyszer-kolcsonhatasokra vonatkozé tajékoztatas (4.5) és a
mellékhatasok listaja (4.8).

Az orvosoknak és betegeknek sz6l6, modositott tajékoztato itt érhetd el.

Az Eurdpai Bizottsag 2017.05.08-an adott ki hatarozatot errél a véleményrdl.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Saroten_and_associated_names/human_referral_000416.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
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