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Kérdések és valaszok a Seroquel XR-rel és kapcsolddod
nevekkel kapcsolatban (50, 150, 200, 300 és 400 mg
elnyuijtott felszabadulasu, ketiapint tartalmazo tabletta)
A moddositott 1084/2003/EK rendelet 6. cikkének (13) bekezdése szerinti
eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség lefolytatta a Seroquel XR-re és kapcsolédd nevekre vonatkozé
dontSbirdsagi eljarast. Az Ugyndkség emberi felhaszndldsra szant gydgyszerekkel foglalkozd bizottsaga
(CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Seroquel XR alkalmazhatd sulyos depresszids epizddok
folyamatban levl kezelésének kiegészitésére sulyos depresszids zavarban szenved6 betegeknél, akik
esetében mas antidepresszansokkal végzett kezelésre az optimalistdl elmaradd valasz alakult ki.

Milyen tipusi gyogyszer a Seroquel XR?

A Seroquel XR egy antipszichotikus gydgyszer, amely a ketiapin nev( hatéanyagot tartalmazza. A
skizofrénidban szenved6 betegeknél alkalmazzak - ez olyan mentalis betegség, amelynek szamos
tlinete van, igy a zavaros gondolkodas és beszéd, hallucinacidk (a beteg nem |étez6 dolgokat hall és
lat), gyanakvas és téveszmék. A bipolaris zavar megelGzésére és kezelésére is alkalmazzak, amely
szintén mentalis betegség, amelynek esetében a betegeknél manias epizdédok (rendkiviil feldobott
allapotl id6szakok) valtakoznak normalis hangulatlu id6szakokkal, valamint depresszios epizédokkal.

A ketiapin pontos hatasmechanizmusa nem ismert, de az agy idegsejtjeinek felliletén talalhatd
kilénb6z6 receptorokhoz kotddik, ideértve a dopamin és szerotonin nev( idegi ingertletatvivé anyagok
receptorait is. Ez megszakitja az agysejtek kozott az idegi ingertiletatvivé anyagok - az idegsejtek
egymas kozotti kommunikacidjat lehetévé tevo vegyi anyagok — altal tovabbitott jeleket. Mivel ezek az
idegi ingeriletatvivé anyagok szerepet jatszanak a skizofrénidban és a bipolaris zavarban, a ketiapin
segiti az agyi tevékenység normalizalédasat, igy csokkentve e betegségek tlineteit.

A Seroquel XR elnyujtott felszabadulasu tabletta formajaban kaphaté. Az ,elnyujtott felszabadulasa”
azt jelenti, hogy a hatdéanyag lassan, néhany o6ra alatt szabadul fel a tablettabdl. A Seroquel XR-t mas
kereskedelmi neveken is forgalmazzak: Seroquel Depot, Seroquel Prolong és Seroquel SR. Ezeket a
gyogyszereket az Astra Zeneca forgalmazza.
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Miért végezték el az Seroquel XR feliilvizsgalatat?

A Seroquel XR-t Ausztriaban, Belgiumban, Cipruson, Németorszagban, Danidban, Gérogorszagban,
Spanyolorszagban, Finnorszagban, frorszagban, Izlandon, Luxemburgban, Maltan, Hollandidban,
Norvégiaban, Lengyelorszagban, Portugalidban és Svédorszagban kolcsénos elismerési eljaras
keretében engedélyezték a referencia tagallam, Hollandia altal 2007 augusztusaban kiadott eredeti
engedély alapjan.

2009. majus 15-én Hollandia és az 6sszes tobbi érintett tagdllam elutasitotta a forgalomba hozatali
engedély arra irdnyuld modositasat, hogy beillesszék a ,sllyos depresszios zavarban szenvedd betegek
visszatérd depresszids epizddjainak kezelése” megnevezésl Uj javallatot. A javallat kizarta a Seroquel
XR kezdeti kezelésként végzett alkalmazasat, és hasznalatat kizardlag olyan betegekre korlatozta,
akiket mas antidepresszans kezeléssel nem lehet megfeleléen kezelni.

A forgalomba hozatali engedély mddositasat azért utasitottak el, mert a tagallamok arra a
kovetkeztetésre jutottak, hogy a gyogyszer haszon/kockazat ardanya kedvezétlen. Elégtelen adatot
nyUjtottak be a szokvanyos antidepresszansokra nem reagald betegekre torténé korlatozas
aldtamasztésara. Ezenfelll a javasolt adagot alatdmasztd bizonyitékok nem voltak kielégitek.

Az Astra Zeneca azonban nem értett egyet az elutasitas indokolasaval, és 2009. majus 22-én az lgyet
dontObirdsagi eljaras céljabdl a CHMP elé terjesztette.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos egyeztetés
alapjan a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Seroquel XR (j javallata engedélyezhet6. A
bizottsag javasolta, hogy a gyodgyszert alkalmazzak sulyos depresszids epizédok folyamatban levé
kezelésének kiegészitéseként sllyos depresszids zavarban szenved6 betegeknél, akik esetében mas
antidepresszanssal végzett monoterapiara az optimalistdl elmaradd valasz alakult ki.

Az Eurdpai Bizottsag 2010. augusztus 26-an adott ki hatarozatot.

El6adé: Tomas Salmonson (SE)

Tarsel6ado: Barbara van Zwieten-Boot (NL)

Az eljaras kezdetének datuma: 2009. majus 29.

A vallalat valaszainak datuma: 2009. oktdber 30., 2010. januar 25., 2010. februar 22., 2010.
marcius 26.

A vélemény datuma: 2010. aprilis 22.
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