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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi procediiros dél
Zoloft
kiety kapsuliy ir plévele dengty tableciy, kuriy sudétyje yra 25 mg, S0 mg arba 100 mg
sertralino
ir koncentrato geriamajam tirpalui, kurio sudétyje yra 20 mg/ml sertralino

Europos vaisty agentira (EMEA) uzbaigé Zoloft perzilira. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetas (CHMP) padaré iS§vada, kad reikia suderinti Zoloft skyrimo informacija Europos
Sajungoje (ES) ir Europos ekonominéje erdvéje (EEE). Perzitira atlikta pagal 30 straipsnyje numatyta
kreipimosi procediira’.

Kas yra Zoloft?

Zoloft sudétyje yra veikliosios medziagos sertralino. Sertralinas yra selektyvusis serotonino
reabsorbcijos inhibitorius (SSRI). Jis veikia neleisdamas smegenu ir stuburo nervy lasteléms
reabsorbuoti  neurotransmiterio  serotonino. Neurotransmiteriai — tai cheminés medziagos,
perduodancios cheminius signalus i$ vienos nervy lastelés | kita. Mazas serotonino kiekis centrinéje
nervy sistemoje gali biiti susije¢s su depresija ar nerimu.

Zoloft galima vartoti suaugusiyjy depresijai gydyti ir neleisti depresijai, socialinio nerimo sutrikimui,
potrauminio streso sutrikimui (PSS) ar panikos sutrikimui atsinaujinti; taip pat suaugusiyju ir 6—17
mety vaiky bei paaugliy obsesiniam kompulsiniam sutrikimui (OKS) gydyti.

ES ir EEE Zoloft galima isigyti ir kitais prekiniais pavadinimais: Tresleen, Serlain, Lustral, Tatig,
Sertraline ir Besitran.

Kodél Zoloft buvo perziiirétas?

Europos Sajungoje (ES) Zoloft rinkodaros teisés suteiktos pagal nacionalines procediiras. Todél
valstybése narése atsirado vaisto vartojimo skirtumuy, kaip matoma i§ to, kad Salyse, kur prekiaujama
minétu vaistiniu preparatu, pastebéti preparato charakteristiky santraukos (PCS) teksty, Zenklinimo ir
pakuotés lapeliy skirtumai. Nustatyta, kad Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo
ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupé (CMD(h) turi suderinti Zoloft preparato rinkodaros
teises.

2007 m. spalio 18 d. Europos Komisija perdavé §i klausima Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP), kad biity suderintos Zoloft rinkodaros teisés ES ir EEE.

Kokios yra CHMP iSvados?

Remdamasis pateiktais duomenimis ir komitete vykusia moksline diskusija, CHMP isreiské nuomong,
kad preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimas ir pakuotés lapeliai turi buti suderinti visoje ES.
Toliau iSvardytos suderintos sritys:

Terapiné indikacija

Panikos sutrikimas su agorafobija arba be jos. CHMP aptaré klinikinés programos, kurios metu
pavyko Zymiai sumazinti panikos priepuolius, rezultatus.

" 1§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnis, kreipimosi procediira dél valstybiy nariy priimty
skirtingy sprendimuy.
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CHMP padaré iSvada, kad trumpalaikis veiksmingumas buvo irodytas, bet lieka abejoniy dél jrodymuy,
kad sutrikimas nepasikartos, trikumo. Nors sertralino saugumo charakteristikos yra priimtinos, CHMP
1 PCS skyriy ,,Dozavimas ir vartojimo metodas* itrauké nurodyma, jog biitina nuolat vertinti poreiki
testi gydyma.

CHMP patvirtino suderintg indikacija: ,, Panikos sutrikimas su agorafobija arba be jos .

Potrauminis streso sutrikimas. CHMP taip pat aptaré $ia indikacija.

Buvo pateikti klinikinés programos vaisto poveikiui tirti duomenys, vartojant ji pagal potrauminio
streso sutrikimo indikacija, ir rezultatai parodé, kad tik dviejuose i§ keturiy tyrimy vaisto
veiksmingumas jrodytas. Atsizvelgdamas { nepageidaujamy reiskiniy daznj gydant potrauminio streso
sutrikima, CHMP nusprendé, kad sertralino saugumas gydant potrauminio streso sutrikima panasus {
jo sauguma gydant didziosios depresijos sutrikima ir nekelia naujy klausimuy.

CHMP patvirtino suderinta indikacija:

,,Sertralinas skiriamas potrauminio streso sutrikimui gydyti “.

Ivertings naudos ir rizikos santyki, CHMP patvirtino tokia indikacija:
., Sertralinas skiriamas socialinio nerimo sutrikimui gydyti“.

Suaugusiyjy obsesinis kompulsinis sutrikimas. Pateikti klinikinés programos vaisto poveikiui tirti
duomenys, vartojant ji pagal obsesinio kompulsinio sutrikimo indikacija, ir rezultatai parodé, kad
sertralinas tur¢jo nedideli trumpalaikj poveiki ir nekélé saugumo problemy. Todél CHMP patvirtino
tokia indikacija:

,,Sertralinas skiriamas suaugusiems, sergantiems obsesiniu kompulsiniu sutrikimu (OKS), gydyti “.

Pediatrijos pacienty obsesinis kompulsinis sutrikimas. Siekiant pagristi pediatring indikacija, pateikti
vieno tyrimo, kuriame dalyvavo 6—17 mety vaikai ir paaugliai, duomenys. Vaikams pasireiskes
obsesinis kompulsinis sutrikimas turi svarbiy panasumy su suaugusiyjy patiriamu sutrikimu, bet turi ir
reikSmingy skirtumy.

CHMP padar¢ iSvada, kad vaisto saugumas vaikams ir paaugliams nebuvo pakankamai jrodytas ir kad
reikia jsipareigojimo atlikti tolesnius tyrimus dél vaisto saugumo pediatrijos pacientams, siekiant, kad
biity patvirtinta tokia indikacija:

,Sertralinas skiriamas obsesiniu kompulsiniu sutrikimu sergantiems suaugusiems ir 6—17 mety
amziaus pediatrijos pacientams gydyti“.

su salyga, kad i PCS 5.1 skyriy ,,Farmakodinaminés savybés® bus itrauktas toliau pateiktas tekstas:
,»Nepakanka ilgalaikio saugumo ir veiksmingumo duomeny apie vaisto vartojimq Siai pediatrinei
populiacijai. Néra duomeny apie vaisto vartojimq jaunesniems nei 6 mety vaikams “.

Depresija. CHMP nusprend¢, jog irodymuy, kad vaista galima vartoti depresijai gydyti, pakanka.
CHMP vertinant vaista, buvo pasillyta ji vartoti atkry¢iy ir pasikartojimy profilaktikai.
Atsizvelgdamas { tai, kad depresija laikoma létine arba létine pasikartojancia liga, CHMP nusprende,
jog nebiitina atskirai patvirtinti §ios indikacijos.

CHMP patvirtino tokia indikacija:

,Sertralinas skiriamas didzZiosios depresijos epizodams gydyti. DidzZiosios depresijos epizody
pasikartojimy prevencija .

Dozavimas ir vartojimo metodas

CHMP nusprendé, jog Siam skyriui sitilomos formuluotés yra priimtinos.
D¢l doziy skyrimo pediatrijos pacientams, sergantiems obsesiniu kompulsiniu sutrikimu, CHMP
paprasé i §i skyriy itraukti tokia formuluote:

Jei gydymas neduoda laukiamo rezultato, véliau doze galima didinti po 50 mg per keliy savaiciy
laikotarpi. Didziausia leistina dozé — 200 mg per parq. Taciau, didinant 50 mg doze, reikia atsizvelgti
i tai, kad vaiky kiimo masé paprastai mazesné uz suaugusiyjy kiino mase. Dozés negalima keisti
dazniau nei kartq per savaite .
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Dél sertralino vartojimo sergant kepenu nepakankamumu ir inksty nepakankamumu CHMP pritaré
rinkodaros teisés turétojo suderinimo tikslais pasitlytai formuluotei.

Kontraindikacijos

Pimozidas. CHMP patvirtino toki teksta: ,, Tuo pat metu vartoti pimozido kontraindikuotina (Zr.
4.5 skyriy)”.

Kepeny nepakankamumas. CHMP mané, kad pacientams, sergantiems zymiu kepenu
nepakankamumu, sertralinas néra grieztai kontraindikuotinas, ir kad reikiami isp¢jimai pateikiami

atitinkamame preparato informaciniy dokumenty skyriuje.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2009 m. kovo 27 d.

Pranesé¢jas: Dr. Barbara van Zwieten-Boot (Nyderlandai)

Praneséjo padéjéjas: Dr. Alar Irs (Estija)

Kreipimosi procediiros pradzios | 2007 m. lapkri¢io 15 d.
data:

Bendrovés atsakymai pateikti: | 2008 m. vasario 22 d., 2008 m. rugséjo 10 d., 2008 m. gruodzio 9 d.

Nuomonés pateikimo data: 2008 m. gruodzio 18 d.
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