Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas apliecibu nosacijumu izmainu
pamatojums
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Zinatniskie secinajumi

Seroquel/Seroquel XR un sinonimisko nosaukumu zalu zinatniska novértéjuma vispareéjs
kopsavilkums (skatit I pielikumu)

Kvetiapins ir atipisks antipsihotiskais lidzeklis, kas kopa ar ta aktivo metabolitu norkvetiapinu
mijiedarbojas ar plasaku neiromediatoru receptoru spektru, kas ietver 2. tipa serotonina 5-
hidroksitriptofana (5HT2A), 1. un 2. tipa dopamina (D1, D2), histamina un adrenergiskos receptorus
(galvenokart al). Aktivajam metabolitam norkvetiapinam piemit lielaka afinitate pret 5SHT2A
receptoru, un tas ir norepinefrina transportvielas inhibitors.

Lidzigi ka citu antipsihotisko lidzeklu, ari kvetiapina precizs darbibas mehanisms nav zinams, bet
receptoru antagonisma apvienojums ar lielaku selektivitati pret 5HT2 receptoriem, salidzinot ar
D2 receptoriem, var veicinat ta psihotropo aktivitati un garastavokli stabilizéjosas Tpasibas.

Seroquel (kvetiapinu) un Seroquel XR (kvetiapina ilgstoSas darbibas zalu formu) lieto Sizofrénijas un
bipolaru traucéjumu arstésanai, bet Seroquel XR lieto ari ka papildterapiju smagas depresijas
gadijuma.

100 mg, 150 mg, 200 mg un 300 mg tdlitéjas darbibas tableSu veida. Seroquel XR vai XL pirmo reizi
registréja Amerikas Savienotajas Valstis 2007. gada maija, un tas ir pieejams 50 mg, 150 mg,

200 mg, 400 mg un ilgstosas darbibas tableSu veida visas Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis,
iznemot Bulgariju un Poliju. Tas ir registréts nacionalo, savstarpéjas atziSanas vai decentralizéto
proceduru veida.

Ta ka registracijas apliecibas ir izsniegtas savstarpéjas atziSanas procediiras/decentralizétas
proceduras un nacionalas procediras veida, Seroquel un Seroquel XR zalu informacija konstatéja
dazas atsSkiribas. Tadé] Sis zales bija ieklautas CMD(h) saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. panta
2. punktu veidotaja to zalu saraksta, kuram nepiecieSama informacijas saskanosana. Ta ka
dalibvalstis nacionala limeni par ieprieks minéto (un sinonimisko nosaukumu) zalu redistraciju ir
pienemti atskirigi IEmumi, Eiropas Komisija informé&ja CHMP/EMA sekretariatu par oficialu
parskatisanu saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu, lai novérstu atskiribas starp nacionali
registréto zalu informaciju un tadéjadi saskanotu atskirigo zalu informaciju visa Eiropas Savieniba.

CHMP adres€ja registracijas apliecibas Ipasniekam jautajumu sarakstu, noradot tos zalu apraksta
apakspunktus, kuros konstatétas atskiribas. Saskanojot zalu aprakstu, néma véra visas Eiropas
Savieniba nozimigas terapeitiskas un normativas vadlinijas. Redistracijas apliecibas pasnieka
iesniegtais priekslikums atspoguloja jaunako zinatnisko informaciju.

Turpmak apkopoti galvenie punkti, kas apspriesti dazadu zalu apraksta apakSpunktu saskanosanas
konteksta.

4.1. apaksSpunkts - Terapeitiskas indikacijas

Seroquel un Seroquel XR ir indicéts Sizofrénijas un bipolaru traucgjumu arstésanai. Seroquel XR ir
indicéts ari ka papildterapija smagu depresijas epizozu gadijuma pacientiem ar endogénu depresiju,
kuriem ir bijusi suboptimala atbildes reakcija pret antidepresanta monoterapiju.

e Sizofrénijas arstésana

No visam Eiropas Savienibas dalibvalstim, kuras Seroquel ir redistréts, tikai viena bija no savstarpé&jas
atzisanas procedira apstiprinata zalu apraksta atskirigs formuléjums ar Sadu papildu tekstu: "akdtas
un hroniskas psihozes, tostarp Sizofrénijas un ar bipolariem traucéjumiem saistitu manijas epizozu
arstésana". CHMP atbalstija registracijas apliecibas 1pasnieka [Emumu Sis indikacijas saskanoto
formuléjumu veidot atbilstosi savstarpéjas atziSanas procediira apstiprinatajam zalu apraksta
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tekstam, t. i., nodalot indikacijas "Sizofrénija"un "Manijas epizodes bipolaru traucéjumu gadijuma".
Akdtas un hroniskas psihozes arstésana ir plasaka indikacija neka Sizofrénija un ka tadai tai jabat
atbilstosi pamatotai. Vadlinija par zalu klinisko izpéti neatbalsta vienkarsu datu ekstrapolaciju no
Sizofrénijas pétijumiem uz citam psihozém, tas attiecas ari uz depo preparatu lietoSanu Sizofrénijas
arstésana (EMA/CHMP/40072/2010 1. red.). Tadég] sSis indikacijas saskanotais formuléjums ir
"Sizofrénijas arstésana".

Seroquel XR formul&jums atskirigs bija viena dalibvalsti, kura $ads teksts: "Sizofrénijas arstésana,
ietverot ari recidivu profilaksi stabiliem Sizofrénijas pacientiem, kuriem balstterapijai izmantots
Seroquel XR" bija izlaists, salidzinot ar savstarpé&jas atziSanas procediira apstiprinato zalu aprakstu.
CHMP piekrita, ka Sis formuléjums nav pienemams ieklausanai saskanotaja teksta, jo recidivu
profilaksi uzskata par labas kliniskas prakses sastavdalu, arstéjot Sizofréniju, un ka tadai tai nav jabat
skaidri noraditai za|u apraksta terapeitiskas indikacijas apak$punkta. Sis indikacijas saskanotais
formul&jums ir "Sizofrénijas arstésana".

e  Bipolaru traucéjumu arstésana
o Vidéji smagu lidz smagu manijas epizozu arstésana bipolaru traucéjumu gadijuma

Cetras dalibvalstis terapeitiskas indikacijas formul&juma trika vardu "vidéji smagu lidz smagu".
Pivotalie kliniskie pé&tijumi Sis indikacijas gadijuma bija veikti pacientiem ar vidéji smagam lidz
smagam manijas epizodém bipolaru traucéjumu gadijuma. Saskanoto formul€jumu zalu aprakstam,
kas konstatéts ari lielakaja dala Eiropas Savienibas dalibvalstu, t. i., "vid€ji smagu lidz smagu",
uzskata par atbilstosu, un tas sniedz noderigu informaciju zales parakstoSajam arstam par pacientu
populaciju, kas gis ieguvumu no Seroquel.

o Smagu depresijas epizoZu arstéSana bipolaru traucéjumu gadijuma

Indikaciju "smagas depresijas epizodes" savstarp&jas atziSanas procediras zalu apraksta apstiprinaja
2008. gada novembri, kad pirmo reizi redistréja bipolaras depresijas indikaciju. Tomér septinas
dalibvalstis konstatéja atsSkirigu formuléjumu, kura indikacija trika varda "smagas". Tadél
apstiprinatais saskanotais teksts ir "smagu depresijas epizozu arstésanai bipolaru traucéjumu
gadijuma".

0 Recidivéjosu manijas vai depresijas epizoZu profilaksei pacientiem ar bipolariem
traucéjumiem, kuriem ieprieks ir bijusi atbildes reakcija uz arstéSanu ar kvetiapinu.

Tris dalibvalstis bija Sads formuléjums: "Recidiva profilaksei pacientiem ar bipolariem traucéjumiem,
pacientiem, kam manijas, jauktas vai depresijas epizodes ir reag€jusas uz arstésanu ar kvetiapinu",

bet divdesmit citas dalibvalstis bija sp&ja pasreiz&jais savstarpéjas atziSanas procedira apstiprinatais
zalu apraksts bez varda "jauktas".

Nelielais pieejamais datu apjoms par jauktu epizoZu arstéSanu nebija iegts, lai pétitu kvetiapina
efektivitati/droSumu jauktu epizozu gadijuma, un liecinaja tikai par pozitivu nenozimigu tendenci Saja
apaksgrupa. Tadé| apstiprinatais saskanotais teksts ir $ads: "Recidivéjosu manijas vai depresijas
epizoZu profilaksei pacientiem ar bipolariem traucé&jumiem, kuriem ieprieks ir bijusi atbildes reakcija
uz arstésanu ar kvetiapinu".

4.2. apakSpunkts - Devas un lietoSanas veids

Vairakas dalibvalstis bija atSkiribas 4.2. apakSpunkta atskirigo indikaciju d&l. Turklat ieteikumi par
devas palielinasanu un dienas devu dazu indikaciju, t.i., Sizofrénijas, vidéji smagu lidz smagu bipolaru
traucéjumu epizozu un bipolaru traucéjumu izraisitu smagu depresijas epizozu gadijuma, dalibvalstis
bija dazadi. Konstatéja ari atskirigus ieteikumus Tpasam pacientu grupam, proti, gados vecakiem
cilvékiem un bérniem, ka ari par lietoSanu kopa ar uzturu/neatkarigi no ta.
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Visas atSkiribas konstatéja un panaca vienosanos, ka saskanotais teksts bitu javeido atbilstosi
savstarpéjas atziSanas procediira apstiprinatajam Seroquel un Seroquel XR zalu aprakstam. Ladzu,
skat. Seroquel un Seroquel XR zalu aprakstus III pielikuma.

4.4. apak3punkts - Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Metabolais risks

Saja apakspunkta sniegta informacija Seroquel un Seroquel XR zaju aprakstos lielakoties bija
konsekventa visas dalibvalstis. Tomér CHMP ieteica parvietot So bridinajumu uz labak redzamu vietu
Saja apakspunkta, lai uzlabotu informétibu par metaboliska sindroma risku saistiba ar kvetiapina
terapiju.

CHMP lldza veikt ari citus grozijumus Saja apakSpunkta, lai ieklautu informaciju par nepiecieSamibu
veikt metabolisko parametru, t. i., kermena masas, glikozes un lipidu, skriningu pirms arstéSanas
uzsaksanas un regulari terapijas laika. Lidzu, skat. Seroquel un Seroquel XR zalu aprakstus III
pielikuma.

Miegainiba un reibonis

Divas dalibvalstis virsraksts bija "Miegainiba", nevis "Miegainiba un reibonis". Tagad tas ir saskanots.
CHMP piekrita, ka Sis bridindjums ietver lieku informaciju par ortostatisko hipotensiju un ar to saistito
reiboni, jo taja atkartota informacija, kas jau sniegta zem kardiovaskularo traucéjumu (tagad
ortostatiskas hipotensijas) apaksSvirsraksta. Tadé| saturu parfrazéja un saskanoja visas dalibvalstis.
Lidzu, skat. Seroquel un Seroquel XR zalu aprakstus III pielikuma.

Ortostatiska hipotensija

Saja apaks$punkta sniegta informacija Seroquel un Seroquel XR zaJu aprakstos lielakoties bija
konsekventa visas dalibvalstis. Tomér dalu Saja apakSpunkta ieklautas informacijas parvietoja no
sadalas "Miegainiba", ka paskaidrots ieprieks. Vienojas, ka bridinajumam par kardiovaskulariem
traucéjumiem tagad jabdt zem $a parsaukta virsraksta, t. i., "ortostatiska hipotensija". Lai gan
formul&jums batiski neatSkiras, lai mazinatu liekvardibu, vienojas par kodoligaku tekstu par
kardiovaskulariem traucé€jumiem, sniedzot zalu parakstitajam specifisku informaciju par zalém, nevis
visparéju informaciju par ortostatiskas hipotensijas simptomiem un sekam. Ludzu, skat. Seroquel un
Seroquel XR zalu aprakstus III pielikuma.

Smaga neitropénija un agranulocitoze

Saja zalu apraksta apak$punkta sniegta informacija dalibvalstis galvenokart bija konsekventa. Tomér
uzskatija, ka informacija par agranulocitozes risku ir neskaidra. Tadél So bridinajumu parformulé&ja, lai
skaidri noraditu, ka pacientiem nekavé&joties jazino par agranulocitozes vai infekcijas simptomu
ra3anos Seroquel terapijas laika un arstiem, ja nav predispong&josu faktoru, janosaka balto asins Sinu
skaits un absolutais neitrofilo leikocitu skaits.

Turklat redistracijas apliecibas ipasnieks parskatija datus par So risku un apstiprinaja, ka klinisko
pétljumu datu kopa nav ieklauti letalas agranulocitozes gadijumi. Tomér ta ka pécregistracijas perioda
bija sanemti zinojumi par letalu agranulocitozi, saskanotais formuléjums atspogulo So informaciju.

Tika dzésts liekais teksts par leikopénijas un/vai neitropénijas izzuSanu péc kvetiapina terapijas
partrauksanas, jo atlabSana ir aprakstita turpmak taja pasa rindkop3, t. i., "Janovéro, vai pacientiem
nerodas infekcijas pazimes un simptomi, un neitrofilo leikocitu skaits janovéro, lidz tas parsniedz 1,5 x
10%/1".
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Sadalas virsraksta veica administrativas izmainas un izmainija smagas neitropénijas biezumu, lai
saglabatu konsekvenci ar paslaik zalu apraksta 5.1. apak3punkta ieklauto informaciju. Lidzu, skat.
Seroquel un Seroquel XR zalu aprakstus III pielikuma.

Kardiomiopatija un miokardits

Bridinajumu par kardiomiopatiju un miokarditu ieklava II tipa izmainu procediras laika, ko pabeidza,
uzsakot Sis saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas parskatiSanas procediras vértésanu.
Izmainam apstiprinats $ads formuléjums: "Kliniskos pétijumos un pécregistracijas laika zinots par
kardiomiopatiju un miokarditu, taéu céloniska saistiba ar kvetiapinu nav pieradita. Arstésana ar
kvetiapinu atkartoti jaizveérté pacientiem ar iesp€jamu kardiomiopatiju vai miokarditu". Ludzu, skat.
Seroquel un Seroquel XR zalu aprakstus III pielikuma.

Ietekme uz aknam

Tikai viena dalibvalsti bija bridindjums par ietekmi uz aknam. Bridindjums bija Sads: "Ja rodas dzelte,
kvetiapina lietosana ir japartrauc." Zalu aprakstos citas dalibvalstis Si informacija nav ieklauta.

Dzelte ir registréta, reti sastopama kvetiapina nevélama blakusparadiba (zalu apraksta

4.8. apakspunkta). Antipsihotisko zalu lietoSanas partraukSana stabilizétiem pacientiem rada 1pasas
bazas, tapat ka dzeltes rasanas. Redistracijas apliecibas Tpasnieka saskanosanas priekslikuma nebija
ieklauts Sis bridinajums. Nemot véra, ka redistracijas apliecibas Tpasnieks jau bija apnémies iesniegt
kumulativu parskatu par ietekmi uz aknam kopa ar Periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu

2014. gada septembri, CHMP piekrita, ka saskanoto formulé€jumu par ietekmi uz aknam veérteé un
apstiprina péc $a Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma sanemsanas.

Aizcietéjums un zarnu nosprostojums

Teksts par aizcietéjumu un zarnu nosprostojumu jau bija saskanots. Tacu CHMP ltdza vél vairak
pastiprinat So bridinajumu attieciba uz nepiecieSamibu arstét pacientus ar zarnu
nosprostojumuy/ileusu, veicot rlipigu uzraudzibu un neatliekamu apripi. Tadé| pievienoja $adu tekstu
“Pacientiem ar zarnu nosprostojumuy/ileusu ir javeic rapiga uzraudziba un neatlieckama aprupe".
Lddzu, skat. Seroquel un Seroquel XR zalu aprakstus III pielikuma.

Ari citus Saja apaksSpunkta ieklautos bridindjumus, t. i., par ekstrapiramidaliem simptomiem, tardivo
diskinéziju, krampjiem, mijiedarbibu, kermena masu, hiperglikémiju, gados vecakiem pacientiem ar
demences izraisitu psihozi un disfagiju, ari saskanoja, lai novérstu nelielas atsSkiribas, kas konstatétas
starp vairakas dalibvalstis apstiprinatiem zalu aprakstiem. Ludzu, skat. Seroquel un Seroquel XR zalu
aprakstus Il pielikuma.

4.5. apakSpunkts - Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Salidzinot pasreiz&éjo nacionala limeni apstiprinato Seroquel un Seroquel XR zalu apraksta

4.5. apaksSpunktu ar jaunako savstarpéjas atziSanas procedira apstiprinato Seroquel un Seroquel XR
zalu aprakstu, konstatéja tikai dazas atSkiribas. Tas attiecas galvenokart uz trikstosu informaciju par
bérniem un pusaudziem, kuri sanémusi valproatu, kvetiapinu vai abus un kuriem kombinétas terapijas
grupa konstatéta lielaka leikopénijas un neitropénijas sastopamiba neka monoterapijas grupas.
Piekrita, ka 4.5. apakSpunkta saskanotais formul&jums ir Seroquel un Seroquel XR savstarpé&jas
atzisanas procedira apstiprinataja zalu apraksta ieklautais teksts. Ladzu, skat. Seroquel un Seroquel
XR zalu aprakstus III pielikuma.

41



4.6. apak3Spunkts - Fertilitate, griatnieciba un barosana ar krati

Sis procediiras sakuma 4.6. apak3punkta formul&umu novért&ja ka II tipa izmainas savstarpéjas
atzisanas procedira. Saistiba ar izmainu procediru parskatamo tekstu redistracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedza ka atbildes uz CHMP saskana ar 30. panta saskanosanas procediru veidoto
jautajumu sarakstu.

Ierosinatais teksts atbilda spéka esosSajam pamatnostadném un iesp&jams skaidri noskirt uz pirmo
trimestri (iedzimtu anomaliju iesp&jamiba) un uz treSo trimestri (jaundzimusa abstinences reakcijas)
attiecinamos datus. Apspriests tika galvenokart paslaik par pirmo trimestri pieejamais datu apjoms.

Pédéjos gados publicéti vairaki kliniskie pétijumi (pieméram, Haberman et al 2013), kas liecina, ka
atipisko antipsihotisko lidzek|u lietoSana nerada butisku teratogenitates risku. Parasti izmantotajos
avotos (Briggs et al., 2011; Reprotox datu baze) parskatiti vairaki gadijumu zinojumi un dazas
publikacijas, kuras zinots par nelielam gratniecibu serijam. CHMP néma véra visus pieejamos datus,
kas ietveéra vairak neka 300 gadijumus, kad notikusi iedarbiba gritniecibas laika. Pieejamais nelielais
datu apjoms neliecina par iedzimtu anomaliju risku. CHMP piekrita, ka, pamatojoties uz pieejamajiem
datiem, nav iesp€jams izdarit konkrétu secinajumu par risku grutniecibas laika. Par galigo tekstu
vienojas Sis saskanoSanas proceddiiras laika, nemot véra pamatnostadnes, kas sniegtas vadlinija par
riska novértésanu saistiba ar zalu radito ietekmi uz cilvéka reproduktivo sp&ju un zidisanu: no datiem
lidz mark&jumam (EMEA/CHMP/203927/2005), kura pieminéti pieejamie dati un lidz Sim nekonstatéta
teratogenitate, ka ari minéts, ka secinajumus par risku nav iesp&jams izdarit.

Ka paskaidrots zalu apraksta 5.3. apakSpunkta, pétijumos ar dzivniekiem konstatéta reproduktiva
toksicitate.

Virsraksta par barosanu ar kriti ir noradits, ka izdaliSsanas pakape piena nav konsekventa. Literatdras
parskats $a secindjuma pamatosanai nebija iesniegts. Zinams, ka izdalisanas ar pienu ir neliela.
Parasti zidaina sanemta deva ir mazaka par 0,5 % matei lietotas devas, bieZi vien vél mazaka. Tacu
pieejamo datu ir loti maz un tadél ieteicams pienemt IEmumu par to, vai partraukt barosanu ar kriti
vai Seroquel terapiju, nemot véra barosanas ar kriti sniegto ieguvumu bérnam un terapijas sniegto
ieguvumu matei.

Informacija par faktu, ka kvetiapina ietekme uz cilvéku fertilitati nav pétita, tagad ir saskanota zem Sa
apaksvirsraksta. Ladzu, skat. Seroquel un Seroquel XR zalu aprakstus III pielikuma.

4.8. apakSpunkts - Nevélamas blakusparadibas

So apakspunktu atjaunindja atbilstosi nevélamo blakusparadibu uzskaitijuma formatam, kads noradits
QRD veidné. Saja apak$punkta veica ari citus grozijumus, lai atspogulotu lieto$anas instrukcija jau
ieklauto informaciju, ka ir iespéjams esosa cukura diabéta paasinajums. Galigaja saskanotaja
formul€juma bija novérstas visas konstatétas neatbilstibas, t. ., nevélamo blakusparadibu, pieméram,
rintta, atSkirigais zinoSanas biezums. Ludzu, skat. Seroquel un Seroquel XR zalu aprakstus

111 pielikuma.

4.9. apak3punkts - Pardozésana

Sis procediiras sakuma 4.9. apak$punkta formul&jumu novértéja ka II tipa izmainas savstarpé&jas
atziSanas procediira. Parskatamo tekstu registracijas apliecibas ipasnieks iesniedza ka atbildes uz
CHMP saskana ar 30. panta saskanosanas procediru veidoto jautajumu sarakstu.

CHMP bija iesp&ja sniegt komentarus, proti, CHMP ltdza registracijas apliecibas ipasniekam iznemt
informaciju par letalo devu, jo ta neatbilst zaJu apraksta vadlinijai. Ierosinatais saskanotais teksts
precizak atspogulo pasreizéjos datus un zinasanas par Seroquel un Seroquel XR. Lidzu, skat.
Seroquel un Seroquel XR zalu aprakstus III pielikuma.
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5.1. apak3punkts - Farmakodinamiskas ipasibas

Sis procediiras sakuma $a apak$punkta formul&umu novértéja ka II tipa izmainas savstarp&jas
atzisanas procedira. Parskatamo tekstu redistracijas apliecibas ipasnieks iesniedza ka atbildes uz
CHMP saskana ar 30. panta saskanoSanas procediiru veidoto jautajumu sarakstu.

CHMP izteica komentaru par formul€jumu, proti par serotinina 5HT1A un norepinefrina transportvielas
(NET) afinitati, jo paslaik ir pieejams maz datu par $o jautajumu. Galigais apstiprinatais formul&jums
ir dala saskanota Seroquel un Seroquel XR zalu apraksta. Ludzu, skat. III pielikumu.

5.2. apak3punkts - Farmakokinétiskas ipasibas

Visas dalibvalstis formuléjums par uzsitksanos, izkliedi, eliminaciju, dzimumu, gados vecakiem
cilvékiem un nieru darbibas traucéjumiem Seroquel un Seroquel XR zalu aprakstos ir vienads vai
lidzigs. Viena dalibvalsti konstatéja atskirigu informaciju, proti, par aknu darbibas trauc&jumiem un
pediatrisko populaciju. Redistracijas apliecibas 1pasnieks ierosinadja ka saskanoto tekstu izmantot
savstarpéjas atziSanas procediras zalu aprakstu, kas atspogulo pasreizéjas zinasanas un datus par
Seroquel un Seroquel XR. Ierosinato formul&jumu CHMP pilniba apstiprinaja. Ludzu, skat. Seroquel un
Seroquel XR zalu aprakstus III pielikuma.

5.3. apak3punkts - Prekliniskie dati par droSumu

Visas dalibvalstis formul&jums par prekliniskiem droSuma datiem Seroquel un Seroquel XR zalu
aprakstos ir vienads vai lidzigs. Tomér CHMP uzskatija, ka teikums par nepiecieSamibu nemt véra
kvetiapina ieguvumu un riska attiecibu ir lieks, un tadé| tika panakta vienosanas par ta dzésanu. Saja
apaksSpunkta veica papildu grozijumus atbilstosi 4.6. apakSpunkta veiktajam izmainam. LGdzu, skat.
Seroquel un Seroquel XR zalu aprakstus III pielikuma.

LietoSanas instrukcija (L1)

P&c izmainu veikSanas zalu apraksta veica ari grozijumus lietoSanas instrukcija. Galigo lietosanas
instrukcijas tekstu apstiprinaja CHMP. Liadzu, skat. informaciju par Seroquel, Seroquel XR un
sinonimisko nosaukumu zalém III pielikuma.

KVALITATE - 3. MODULIS

Registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz kvalitates moduja saskano$anas priekslikumu. Sis
saskanosSanas procediras rezultata 3. moduli atjauninaja, lai saskanotu informaciju starp dalibvalstim.
Aktivas vielas un gatava produkta razoSana un kontrole atbilst CHMP/ICH vadlinijam. Zalu kvalitati
uzskata par apmierinosu.

Pamatojoties uz datu parskatu, CHMP apstiprinaja saskanotu 3. moduli.
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Registracijas apliecibas(-u) nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz redistracijas apliecibas Tpasnieka ierosinajuma un atbilzu novértéjumu un komiteja
notikusajam apspriedém, CHMP apstiprinaja saskanotus Seroquel/Seroquel XR un sinonimisko
nosaukumu zalu informacijas dokumentu komplektus.

Apstiprinaja ari saskanotu 3. moduli. Pamatojoties uz iepriekS minéto, CHMP uzskata, ka
Seroquel/Seroquel XR un sinonimisko nosaukumu zalu ieguvumu un riska attieciba ir labvéliga un
saskanotos zalu informacijas dokumentus var apstiprinat.

Ta ka:
e komiteja néma véra saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veikto parskatiSanu;

e komiteja néma véra atskiribas, kas konstatétas Seroquel, Seroquel XR un sinonimisko
nosaukumu zalém attieciba uz terapeitiskam indikacijam, devam un lietoSanas veidu, Tpasiem
bridinajumiem un piesardzibas pasakumiem, ka ari paré&jiem zalu apraksta apakSpunktiem;

o komiteja parskatija datus, ko redistracijas apliecibas ipasnieks iesniedzis par esosiem
kliniskiem pétijumiem, farmakovigilances datus un publikacijas literatura, kas pamato
ierosinato zalu informacijas saskanosanu;

e komiteja apstiprinaja redistracijas apliecibas ipasnieka ierosinato zalu apraksta, markéjuma
teksta un lietoSanas instrukcijas saskanosanu.

CHMP ieteica veikt redistracijas apliecibu nosacljumu izmainas, Seroquel, Seroquel XR un sinonimisko
nosaukumu zalu (skatit I pielikumu) aprakstu, markéjuma tekstu un lietoSanas instrukciju izklastot
111 pielikuma.
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