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Kérdesek és valaszok a Seroquel, Seroquel XR és
kapcsolddo nevek (kvetiapin) kapcsan
A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

2014. majus 22-én az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség elvégezte a Seroquel és Seroquel XR
felulvizsgalatat. Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyégyszerekkel foglalkozé bizottsaga
(CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurdpai Unidban (EU) az ezen gyoégyszerek felirasara
vonatkozé informéacié harmonizalasa sziikséges.

Milyen tipusu gyogyszer a Seroquel és a Seroquel XR?

A Seroquel és a Seroquel XR antipszichotikus gyégyszerek, amelyek hatéanyagként kvetiapint
tartalmaznak. A skizofrénia kezelésére alkalmazzak felnétteknél, amely egy mentalis betegség, szamos
tunettel, példaul 6sszefliggéstelen gondolkodassal és beszéddel, hallucinacidkkal (nem létezé dolgok
halldsa és latasa), gyanakvassal és dellziokkal (téveszmék). A bipolaris betegség megel6zésére és
kezelésére is alkalmazzak, amely olyan mentalis betegség, amikor a betegeknél manias epizédok
(kérosan felfokozott hangulatl idészakok) és normalis hangulatu id6szakok, valamint depresszios
epizodok valtakoznak. A Seroquel XR alkalmazhatd a major depresszié kiegészité kezeléseként is.

A kvetiapin pontos hatasmechanizmusa ismeretlen, azonban szamos receptorhoz kétodik az agyban
talalhato idegsejtek felszinén, kéztiik a dopamin és szerotonin receptorokhoz. Mivel a
neurotranszmitterek olyan kémiai anyagok, amelyek lehetévé teszik az idegsejtek egymas kozotti
kommunikacidjat, ez befolyasolja az agysejtek kdzott tovabbitott jeleket. Mivel ezek a
neurotranszmitterek szerepet jatszanak a skizofréniaban, a bipolaris betegségben és a major
depresszidban, a kvetiapin segit normalizalni az agy aktivitasat, és csokkenti e betegségek tiineteit.

A Seroquel tabletta (25, 100, 150, 200 és 300 mg), a Seroquel XR pedig retard tabletta (50, 150, 200,
300 és 400 mg) formajaban kaphat6. A retard azt jelenti, hogy a hatéanyag lassan, néhany oéra alatt
szabadul fel a tablettabdl. A Seroquel-t és a Seroquel XR-t mas kereskedelmi elnevezések alatt is
forgalmazzak. Ezeket a gyégyszereket az Astra Zeneca forgalmazza.
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Miért végezték el a Seroquel és a Seroquel XR felulvizsgalatat?

A Seroquel és a Seroquel XR engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tortént. Ennek
eredményeként a kilonb6z6 tagallamokban kilonbségek mutatkoznak a gydgyszerek alkalmazasi
maodjat illetéen, ami azokban az orszagokban, ahol a gydgyszereket forgalmazzak, az alkalmazasi
el6irasokban, a cimkeszévegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd kilonbségekben is
tlkrozodik.

A Seroquel-rél és a Seroquel XR-rél a Kolcsénos elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacids
csoportjanak — Emberi felhasznalasra szant gyégyszerek (CMDh) azt allapitotta meg, hogy
harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsag 2013. junius 12-én az Ugyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-
ban elvégezzék a Seroquel-re és a Seroquel XR-re vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek
harmonizéalasat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi el6irasokat, a cimkeszévegeket és a
betegtajékoztatékat EU-szerte harmonizalni kell.

A harmonizalt teriiletek a kdvetkezok:

4.1 Teréapias javallatok

A gybgyszerek alkalmazasat alatdmasztd, rendelkezésre allé adatok attekintését kovetéen a CHMP
egyetértett azzal, hogy a Seroquel és a Seroquel XR tovabbra is alkalmazhat6 a skizofrénia kezelésére,
valamint a bipolaris betegség kezelésére és megel6zésére, azonban az alabbiak szerinti, harmonizalt
szOveget javasolta ezeknél a javallatoknal:

e skizofrénia kezelése;

e mérsékelttdl sulyosig terjed6 manias epizddok kezelése bipolaris betegségben és major depresszids
epizddok kezelése bipolaris betegségben;

e manias vagy depressziv epizddok kiljuldsanak megel6zése olyan, bipolaris betegségben szenvedd
betegeknél, akik korabban reagaltak a kvetiapin kezelésre.

A Seroquel XR tovabbra is alkalmazhat6 a major depresszios epizédok folyamatban [év6 kezelésének
kiegészitéseként olyan, major depresszidban szenved6 betegeknél, akik mas antidepresszansokkal
végzett kezelésre szuboptimalisan reagaltak.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A CHMP tovabba harmonizalta az adagolasi javaslatokat, ktlénésen azt, hogy hogyan kell névelni a
dozist, valamint az ajanlott napi adagot.

4.6 Termékenyséq, terhesséqg és szoptatas

A kvetiapin terhesség alatt torténé alkalmazasara vonatkozdéan rendelkezésre allé adatok attekintését
kovetéen a CHMP arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy nem vonhaté le végleges kévetkeztetés a meg
nem szlletett gyermeknél kialakuldé rendellenességek kockazatat illetéen, ha a gydgyszert a korai
terhességben (els6 trimeszter) alkalmazzak. Ezért a kvetiapin kizardlag akkor alkalmazhaté a
terhesség alatt, ha az elény6k meghaladjak a lehetséges kockazatokat. Ezenfelil a rendelkezésre allé
adatok azt mutatjak, hogy a késéi terhességben (harmadik trimeszter) antipszichotikumoknak (kéztik
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kvetiapinnak) kitett Ujszulétteknél fennall a mellékhatasok, példaul az agitacié, szomnolencia, |égzési
és etetési problémak kockazata. Kovetkezésképpen az Ujszilottek allapotat kortltekintéen monitorozni
kell.

Egyéb valtoztatasok

A CHMP harmonizalta az alkalmazasi elGirds egyéb pontjait is, igy a 4.4 pontot (Klilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések) és a 4.8 pontot (Nemkivanatos
hatasok, mellékhatasok).

Az orvosoknak és betegeknek szo6l6, modositott tajékoztaté itt érhet6 el.

Az Eurdpai Bizottsag 2014. augusztus 6-an adott ki hatarozatot.
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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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