EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

06 ta’ Awissu 2014
EMA/301727/2014 Rev. 1
EMEA/H/A-30/1362

Mistogsijiet u twegibiet dwar Seroquel, Seroquel XR u
ismijiet assocjati (quetiapine)
Rizultat ta’ pro¢edura skont Artiklu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

Fit-22 ta’ Mejju 2014, I-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet revizjoni ta’ Seroquel u Seroquel XR. II-
Kumitat tal-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li hemm bzonn li
tigi armonizzata I-informazzjoni ta’ preskrizzjoni ghal dawn il-medicini fl-Unjoni Ewropea (UE).

X’inhuma Seroquel u Seroquel XR?

Seroquel u Seroquel XR huma medicini antipsikotici li fihom is-sustanza attiva quetiapine. Jintuzaw
f'pazjenti bi skizofrenja, marda mentali b'numru ta’ sintomi, li jinkludu hsieb u diskors dizorganizzat,
allu¢inazzjonijiet (is-smigh u d-dehra ta’ oggetti li ma jkunux hemm), suspetti u deluzjonijiet
(twemmin falz). Jintuzaw ukoll ghall-prevenzjoni u I-kura ta’ disturb bipolari, marda mentali fejn il-
pazjenti jkollhom episodji manijaci (perjodi ta’ burdati gholjin b’mod anormali), li jalternaw ma’ perjodi
ta’ burdata normali, kif ukoll episodji ta’ dipressjoni. Seroquel XR jista’ jintuza wkoll bhala kura ta’
zieda (add-on) f'dipressjoni magguri.

Il-mekkanizmu ta’ azzjoni ezatt ta’ quetiapine mhuwiex maghruf, izda huwa jehel ma’ diversi ri¢etturi
fuq il-wicc¢ tac-celloli tan-nervituri fil-mohh, inkluz ir-ricetturi ghan-newrotrazmettituri dopamina u
serotonina. Minhabba li newrotrazmettaturi huma kimici li jippermettu lil ¢elloli tan-nervituri sabiex
jikkomunikaw ma’ xulxin, dan jaffettwa s-sinjali trazmessi bejn i¢-celloli tal-mohh. Minhabba li dawn
in-newrotrazmettituri huma involuti fi skizofrenja, disturb bipolari u dipressjoni magguri, quetiapine
jghin sabiex jinnormalizza I-attivita tal-mohh, u jnagqas is-sintomi ta’ dawn il-mard.

Seroquel jigi bhala pilloli (25, 100, 150, 200 u 300 mg) filwaqt li Seroquel XR jigi bhala pilloli ghar-
rilaxx fit-tul (50, 150, 200, 300 u 400 mg). Rilaxx fit-tul tfisser li s-sustanza attiva tigi rilaxxata mill-
pillola bil-mod fuq medda ta’ ftit sighat. Seroquel u Seroquel XR huma wkoll imgieghda fis-suq taht
ismijiet kummerc¢jali ohrajn. Il-kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suq hija Astra Zeneca.
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Ghaliex Seroquel u Seroquel XR gew riveduti?

Seroquel u Seroquel XR huma awtorizzati fl-UE permezz ta’ proceduri nazzjonali. Dan wassal ghal
divergenzi fl-Istati Membri kollha fil-mod ta’ kif jintuzaw il-medicini, kif jista’ jidher mid-differenzi fis-
sommarji tal-karatteristici tal-prodott (SmPCs), tikkettar u fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn il-medicini
geghdin fis-suq.

Seroquel u Seroquel XR gew identifikati mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghal Gharfien Reciproku u
Proceduri Dec¢entralizzati — Uman (CMDh) bhala fil-bzonn ta’ armonizzazzjoni.

Fit-12 ta’ Gunju 2013, il-Kkummissjoni Ewropea rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex jarmonizza I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqgeghid fis-suq ghal Seroquel u Seroquel XR fl-UE.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fid-dawl tad-dejta sottomessa u I-konkluzjonijiet xjentifici fi hdan il-Kumitat, is-CHMP kien tal-fehma li
I-SmPCs, tikkettar u fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati fl-UE kollha.

ll-partijiet armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Wara li rriveda dejta disponibbli li tappogga I-uzu ta’ dawn il-medicini, is-CHMP gabel li Seroquel u
Seroquel XR jistghu jibgghu jintuzaw ghall-kura ta’ skizofrenja u kura u prevenzjoni ta’ disturb bipolari,
izda rrakkomanda formulazzjonijiet armonizzati ghal dawn I-indikazzjonijiet kif gej:

e kura ta’ skizofrenja;

e kura ta’ episodji manijaci moderati sa severi f'disturb bipolari u episodji dipressivi magguri f'disturb
bipolari;

e prevenzjoni ta’ rikorrenza ta’ episodji manijaci jew dipressivi f'pazjenti b’disturb bipolari li
rrispondew gabel ghal kura b’quetiapine.

Seroquel XR jista’ wkoll jibga’ jintuza bhala zieda f'’kura ghaddejja ghal episodji dipressivi magguri
f'pazjenti b’disturb dipressiv magguri li kellhom rispons ghall-kura mhux ideali b’antidepressanti
ohrajn.

4.2 Pozologija u metodi ta’ kif jinghata

Is-CHMP armonizza wkoll ir-rakkomandazzjonijiet ghad-dozagg, b’mod partikolari kif tizdied id-doza u
d-doza ta’ kuljum rakkomandata.

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Wara li rreveda d-dejta disponibbli dwar I-uzu ta’ quetiapine waqt it-tqala, is-CHMP ikkonkluda li ebda
konkluzjoni definittiva ma tista’ tinhareg dwar ir-riskju ta’ malformazzjonijiet fit-tarbija mhux imwielda
meta I-medicina tintuza kmieni waqt it-tqala (I-ewwel trimestru). Ghalhekk, quetiapine ghandu jintuza
wagqt tqala biss jekk il-beneficcji jiggustifikaw ir-riskji potenzjali. Barra minn hekk, id-dejta disponibbli
turi li trabi tat-twelid li gew esposti ghal antipsikotici (inkluz quetiapine) tard waqt it-tqala (it-tielet
trimestru) huma f'riskju ta’ effetti sekondarji inkluzi agitazzjoni, hedla, problemi ta’ nifs u tmigh.
B’konsegwenza ta’ dan, trabi tat-twelid ghandhom jigu ssorveljati b‘attenzjoni

Bidliet ohrajn

Is-CHMP armonizza wkoll sezzjonijiet ohra tas-SmPC inkluzi is-sezzjonijiet 4,4 (twissijiet specjali u
prekawzjonijiet ghall-uzu) u 4.8 (effetti mhux mixtieqa).
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L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawn.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fis-6 ta’ Awissu 2014.
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