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Mistogsijiet u twegibiet dwar Seroquel XR u |-ismijiet
assocjati (50, 150, 200, 300 u 400 mg pilloli b'rilaxx
prolongat li fihom quetiapine)

Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 6(13) tar-Regolament (KE) 1084/2003
kif emendat

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet procedura ta’ arbitragg ghal Seroquel XR u I-ismijiet assocjati.
II-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti Medicinali ghal Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li

Seroquel XR jista’ jintuza bhala kura bla wagfien addizzjonali ghal episodji ta’ dipressjoni magguri
f'pazjenti b'disturb dipressiv magguri li kellhom rispons sub-ottimali ghall-kura b’antidipressanti ohrajn.

X’inhu Seroquel XR?

Seroquel XR huwa medicina antipsikotika li fiha s-sustanza attiva quetiapine. Jintuza f'pazjenti bi
skizofrenija, marda mentali b’ghadd ta’ sintomi, inkluz hsibijiet u diskorsi disorganizzati,
allucinazzjonijiet (li wiehed jara jew jisma' affarijiet li mhumiex hemm), li wiehed ikun suspettuz u
deluzjonijiet (twemminiet foloz). Jintuza wkoll ghall-prevenzjoni u ghall-kura ta’ disturb bipolari, mard
mentali li bih, pazjenti jkollhom episodji manijaci (perjodi ta’ burdata tajba b’'mod mhux normali), li
jalternaw ma’ perjodi ta’ burdati normali, kif ukoll episodji ta’ depressjoni.

Il-mekkanizmu ta’ azzjoni ezatt ta’ quetiapine mhuwiex maghruf, izda jehel ma’ bosta ricetturi fuq il-
wic¢ tac-celloli tan-nevituri fil-mohh, inkluz mar-ricetturi ghan-newrotrasmettituri dopamine u
serotonin. Minhabba li newrotrasmettituri huma kimici li jippermettu lic-celloli tan-nervituri sabiex
jikkomunikaw ma’ xulxin, dan ifixkel sinjali trasmessi bejn i¢-celloli tal-mohh. Minhabba li dawn in-
newrotrasmettituri huma involuti fl-iskizofrenja u disturb bipolari, quetiapine jghin biex jinnormalizza I-
attivita tal-mohh, u jnaqqas is-sintomi ta’ dawn il-mardiet.

Seroquel XR jigi bhala pilloli ta’ rilaxx prolongat. Rilaxx prolongat ifisser li s-sustanza attiva tigi
tilaxxata bil-mod mill-pillola tul ammont zghir ta’ sighat. Seroquel XR jigi kkummercjalizzat ukoll taht
ismijiet kummercjali ohrajn: Seroquel Depot, Seroquel Prolong, u Seroquel SR. Il-kumpanija li tpoggi
dawn il-medicini fis-suqg hija Astra Zeneca.
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Ghaliex gie rivedut Seroquel XR?

Seroquel XR huwa awtorizzat fl-Awstrija, il-Belgju, Cipru, il-Germanja, id-Danimarka, il-Greé¢ja, Spanja,
il-Finlandja, I-Irlanda, |-1zlanda, il-Lussemburgu, Malta, il-Pajjizi [-Baxxi, in-Norvegja, il-Polonja, il-
Portugall u I-Izvezja taht proc¢edura ta’ rikonoxximent reciproku fuq il-bazi tal-awtorizzazzjoni inizjali
moghtija mill-Istat Membru ta’ referenza, il-Pajjizi I-Baxxi, f/Awwissu 2007.

Fil-15 ta’ Mejju 2009, il-Pajjizi I-Baxxi u I-Istati Membri I-ohrajn kollha kkon¢ernati rrifjutaw bidla
(varjazzjoni) ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq biex tizdied indikazzjoni gdida, il-kura ta'
episodji dipressivi rikorrenti f'pazjenti b'disturb dipressiv magguri (MDD). L-indikazzjoni eskludiet [-uzu
ta’ Seroquel XR bhala kura inizjali, u llimitat I-uzu tieghu biss ghal pazjenti li ma jistghux jigu gestiti
b’mod xieraq fuq kura antidipressanti alternattiva.

Il-varjazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq giet rifjutata minhabba li |-Istati Membri
kkonkludew li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju-riskju tal-medicina kien wiehed mhux favorevoli. Ma gietx
sottomessa dejta bizzejjed biex tappoggja r-restrizzjoni ghall-pazjenti li ma wiegbux ghal
antidipressanti standard. Barra minn hekk, I-evidenza f'appogg tad-doza proposta ma kinitx bizzejjed.

Madankollu, Astra Zeneca ma gablitx mar-ragunijiet ghar-rifjut u, fit-22 ta’ Mejju 2009, irriferiet il-
kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg.

X’'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fuq il-bazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment u tad-diskussjoni xjentifika fi hdan il-
Kumitat, is-CHMP ikkonkluda li tista’ tinghata indikazzjoni gdida ghal Seroquel XR. Il-Kumitat
irrakkomanda li I-medicina tista’ tintuza bhala zieda mal-kura ghaddejja I-hin kollu ghal episodji
dipressivi magguri f'pazjenti MDD li kellhom rispons sub-ottimali ghal monoterapija ma’ antidepressant
iehor.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fis-26 ta’” Awwissu 2010.
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