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Klausimai ir atsakymai dél Seroquel XR ir susijusiy
pavadinimy (50, 150, 200, 300 ir 400 mg pailginto
atpalaidavimo tableciy, kuriy sudétyje yra kvetiapino)
IS dalies pakeisto Reglamento (EB) 1084/2003 6 straipsnio 13 dalyje
numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procediirg dél Seroquel XR ir susijusiy pavadinimuy.
Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padare idvada, kad Seroquel XR
galima skirti kaip papildoma gydymo priemone nuo didZiosios depresijos epizody gydomiems didziosios
depresijos sutrikimu sergantiems pacientams, kuriy gydymo kitais antidepresantais rezultatai
neoptimalus.

Kas yra Seroquel XR?

Seroquel XR yra antipsichozinis vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos
kvetiapino. Sis preparatas skiriamas pacientams, sergantiems $izofrenija — psichikos liga, kuri
pasireiSkia keliais simptomais, jskaitant sutrikusj mastyma ir kalba, haliucinacijas (pacientai girdi arba
mato dalykus, kuriy néra), jtaruma ir kliedesius (apgaulingus jsitikinimus). Sis preparatas taip pat
vartojamas siekiant iSvengti ir gydant bipolinj afektinj sutrikima — psichikos ligg, kuria sergantiems
pacientams pasireiskia manijos epizodai (nejprastai pakilios nuotaikos laikotarpiai), kuriuos keicia
jprastos nuotaikos laikotarpiai, ir depresijos epizodai.

Tikslus kvetiapino veikimo mechanizmas nezinomas, taciau Si medziaga jungiasi prie keliy galvos
smegeny, nerviniy lasteliy pavirsiuje esanciy, receptoriy, jskaitant neuromediatoriy dopamino ir
serotonino receptorius. Kadangi neuromediatoriai yra cheminés medziagos, dél kuriy nervinés lgstelés
gali viena kitai perduoti impulsus, veikiant kvetiapinui, tarp smegeny lasteliy perduodami signalai
nutriiksta. Kadangi Sie neuromediatoriai susije su Sizofrenija ir bipoliniu afektiniu sutrikimu, kvetiapinas
padeda normalizuoti smegeny veikla, palengvindamas Siy ligy simptomus.

Seroquel XR tiekiamas pailginto atpalaidavimo tabletémis. , Pailginto atpalaidavimo" reiskia, kad
veiklioji medziaga iS tabletés iSskiriama létai, per kelias valandas. Seroquel XR parduodamas ir kitais
prekeés pavadinimais: Seroquel Depot, Seroquel Prolong ir Seroquel SR. Siais vaistiniais preparatais
prekiauja bendroveé Astra Zeneca.
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Kodél Seroquel XR buvo perziurétas?

Seroquel XR rinkodaros teisé suteikta Austrijoje, Belgijoje, Kipre, Vokietijoje, Danijoje, Graikijoje,
Ispanijoje, Suomijoje, Airijoje, Islandijoje, Liuksemburge, Maltoje, Nyderlanduose, Norvegijoje,
Lenkijoje, Portugalijoje ir Svedijoje pagal savitarpio pripazinimo procediira, remiantis referencineje
valstybéje naréje Nyderlanduose 2007 m. rugpjtic¢io mén. suteikta pirmine rinkodaros teise.

2009 m. geguzés 15 d. Nyderlandai ir visos kitos susijusios valstybés narés nepritaré rinkodaros teisés
variacijai, siekiant papildyti jg nauja indikacija ,didziosios depresijos sutrikimu (DDS) sergantiems
pacientams pasikartojanciy depresijos epizody gydymas". Pagal Sig indikacijg Seroquel XR nenumatyta
vartoti kaip pradine gydymo priemone ir §j preparatg galima skirti tik tiems pacientams, kuriy ligos
nepavyksta tinkamai kontroliuoti kitais galimais antidepresantais.

Rinkodaros teisés variacija buvo atmesta, nes valstybés narés padaré iSvadg, kad vaistinio preparato
naudos ir rizikos santykis yra nepalankus. Buvo pateikta nepakankamai duomenu, kuriais buty galima
pagristi apribojima preparatg skirti tik tiems pacientams, kuriy gydymas jprastais antidepresantais yra
neveiksmingas. Be to, pateikta nepakankamai jrodymy sitlomai dozei pagristi.

Taciau ,Astra Zeneca" nesutiko su sprendimo neleisti keisti rinkodaros teisés motyvais ir 2009 m.
geguzés 22 d. perdavé klausimg svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Kokios yra CHMP isvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CHMP
padareé iSvadg, kad naujg Seroquel XR indikacijg galima patvirtinti. Komitetas rekomendavo vaistinj
preparatg skirti kaip papildoma gydymo priemone nuo didZiosios depresijos epizody gydomiems DDS
sergantiems pacientams, kuriems taikomos monoterapijos kitu antidepresantu rezultatai neoptimalas.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2010 m. rugpjacio 26 d.

Praneséjas: Tomas Salmonson (Svedija)

Praneséjo padéjéja: Barbara van Zwieten-Boot (Nyderlandai)

Procediiros pradzios data: 2009 m. geguzés 29 d.

Bendroveés atsakymai pateikti: 2009 m. spalio 30 d., 2010 m. sausio 25 d., 2010 m. vasario
22 d., 2010 m. kovo 26 d.

Nuomoneés pateikimo data: 2010 m. balandzio 22 d.

Klausimai ir atsakymai dél Seroquel XR ir susijusiy pavadinimy, (50, 150, 200, 300 ir
400 mg pailginto atpalaidavimo tableciy, kuriy sudétyje yra kvetiapino)
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