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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI
OPINIA W ZWIAZKU ZE SPRAWA PRZEKAZANA NA PODSTAWIE ART. 31

Paroxetine

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): paroksetyna

INFORMACJE OGOLNE*

Paroksetyna jest pochodna fenylopiperydyny i jest selektywnym inhibitorem presynaptycznego
wychwytu 5-hydroksytryptaminy (5-HT). Paroksetyna hamuje wychwyt neuronalny serotoniny,
utatwiajac w ten sposéb przekaznictwo serotoninergiczne. Paroksetyng zatwierdzono po raz pierwszy
jako lek przeciwdepresyjny w 1990 r. w Wielkiej Brytanii. Nastgpnie przyznano krajowe pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu we wszystkich Panstwach Czionkowskich UE w zakresie leczenia r6znych
zaburzen psychicznych.

W dniu 13 czerwca 2003 r. Wielka Brytania przekazata spraw¢ do EMEA na podstawie art. 31
zmienionej dyrektywy 2001/83/WE, dotyczaca produktow leczniczych zawierajacych paroksetyng.
Przyczyny przekazania sprawy do rozpatrzenia obejmowaly ryzyko labilno$ci emocjonalnej, w tym
wrogosci i zachowan samobdjczych u dzieci i mtodziezy oraz objawdw odstawiennych zwiazanych z
paroksetyna.

Procedure przekazania rozpoczgto 26 czerwca 2003 r. Sprawozdawca 1 wspolsprawozdawca
mianowani zostali odpowiednio dr F. Lekkerkerker oraz dr P. Arlett. W toku procedury przekazania dr
B. van Zwieten Boot przejeta funkcje sprawozdawcy od dr. F. Lekkerkerkera, zas dr F. Rotblat
zastapita dr. P. Arlett. Podmiot posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przekazat pisemne
wyjasnienia do 1 wrze$nia 2003 r., 13 lutego 2004 r., 2 kwietnia 2004 r. oraz 16 kwietnia 2004 r.
Ustne wyjasnienia przedstawiono 20 kwietnia 2004 .

W oparciu o oceng dostgpnych danych oraz sprawozdan oceniajacych sporzadzonych przez
sprawozdawcoéw, CHMP uznal, Ze stosunek korzysci do ryzyka produktéw leczniczych zawierajacych
paroksetyng pozostaje korzystny. CHMP przyjat opini¢ dnia 22 kwietnia 2004 r. Koncowa opinia
CHMP zostata przyjeta dnia 8 grudnia 2004 r., w ktorej zalecono:

zmiane pozwolen na dopuszczenie do obrotu zgodnie z charakterystykq produktow leczniczych
zawierajqcych paroksetyne.

Stosowanie produktow leczniczych zawierajacych paroksetyng zatwierdzono dla nastgpujacych
wskazan:

- epizod depresyjny,
- zespot natrectw,
- lek napadowy z agorafobia lub bez,
- zespot Igku spotecznego / fobia spoteczna,
- zespot Igku uogolnionego,
- zespdt stresu pourazowego.
Wtasciwe krajowe organy wladzy beda dokonywac regularnej oceny produktu.
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Wykaz nazw produktow przedstawiono w Aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w Aneksie I,
wraz ze zmieniong charakterystyka produktu leczniczego w Aneksie III oraz warunkami wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Aneksie IV.

Dnia 29 marca 2005 r. Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzje.

* Uwagi: Informacje przedstawione w dokumencie i aneksach odzwierciedlaja wylacznie opinig
CHMP z dnia 8 grudnia 2004 r.

Po przyjgciu opinii dla paroksetyny, CHMP ponownie ocenito ryzyko zachowan samobdjczych u
dzieci i mtodziezy leczonych za pomoca lekow tego typu. Zalecano, aby do informacji o produkcie
dotaczy¢ uaktualnione ostrzezenie odnoszace si¢ do dzieci i mtodziezy. Dodatkowe informacje
znajduja si¢ pod:

http://www.emea.eu.int/pdfs/human/referral/SSRIs/29783705en.pdf
http://www.emea.cu.int/pdfs/human/referral/SSRIS/EMEA-H-A-31-651-SSRIs-en.pdf

Wilasciwe organy wiadzy z Panstw Cztonkowskich beda dokonywac regularnej oceny produktu.
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