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Pytania i odpowiedzi dotyczace procedury arbitrazu dla
preparatu Zoloft
Kapsulki twarde i tabletki powlekane zawierajace 25 mg, S0 mg lub 100 mg sertraliny
Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego zawierajacy 20 mg/ml sertraliny

Europejska Agencja Lekow (EMEA) przeprowadzita oceng preparatu Zoloft. Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze wystapita koniecznos¢ ujednolicenia informacji
dotyczacych wskazan do stosowania preparatu Zoloft obowiazujacych w Unii Europejskiej (UE) i
Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG). Ocena zostala przeprowadzona na podstawie
procedury arbitrazu na mocy art. 30"

Co to jest Zoloft?

Substancja czynna preparatu Zoloft jest sertralina. Sertralina jest selektywnym inhibitorem wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI). Dziata poprzez hamowanie wchtaniania zwrotnego serotoniny do
komoérek nerwowych moézgu i rdzenia krggowego. Neuroprzekazniki to zwiazki chemiczne, ktore
przenosza sygnaly chemiczne mig¢dzy komorkami uktadu nerwowego. Niski poziom serotoniny
w osrodkowym uktadzie nerwowym moze wywotywaé depresje lub Igk.

Preparat Zoloft moze by¢ stosowany u doroslych pacjentéw w leczeniu depresji i zapobieganiu
nawrotom depresji, leczeniu fobii spotecznej, stresowych zaburzen pourazowych (PTSD), zaburzen
lekowych, a takze u pacjentow dorostych oraz u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat w leczeniu
zaburzen obsesyjno-kompulsywnych (OCD).

Preparat Zoloft jest dostepny w UE i EOG pod réznymi nazwami: Tresleen, Serlain, Lustral, Tatig,
Sertraline i Besitran.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Zoloft?

Preparat Zoloft zostal dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE) przy zastosowaniu procedur
krajowych. Doprowadzito to do wystapienia pomigdzy panstwami cztonkowskimi rozbieznosci w
zakresie sposobOw stosowania tego preparatu. Swiadcza o tym réznice obserwowane w zakresie
charakterystyk produktu leczniczego (ChPL), oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta
obowiazujacych na terenie panstw, w ktorych produkt jest wprowadzony do obrotu. Uznano, ze
preparat Zoloft wymaga procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe koordynacyjna
ds. procedury wzajemnego uznania i zdecentralizowanych procedur — produkty dla ludzi (CMD(h)).

W dniu 18 pazdziernika 2007 r. Komisja Europejska przekazata sprawg do Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) w celu ujednolicenia pozwolen na dopuszczenie do
obrotu preparatu Zoloft na terenie UE i EOG.

Jakie sg wnioski CHMP?

W $wietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu, CHMP uznal, Ze nalezy
ujednolici¢ tres¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowiazujacych na terenie UE.
Obszary objete procedura harmonizacji to:

! Procedura arbitrazu okre§lona w art. 30 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, dotyczaca przyczyn okreslenia
odmiennych wskazan do stosowania leku przez panstwa cztonkowskie.
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Wskazania do stosowania

Zaburzenia lekowe z towarzyszqcq agorafobiq lub bez niej. CHMP omoéwit wyniki programu
klinicznego, w ktérym wykazano istotna popraw¢ w zmniejszaniu zaburzen Igkowych.

Zdaniem CHMP wykazano skutecznos$¢ krotkoterminowa, ale zastrzezenia budzi brak danych
dotyczacych nawrotéw choroby. Chociaz profil bezpieczenstwa sertraliny jest dopuszczalny, CHMP
zalecil uzupemienie punktu ,,Dawkowanie i sposob podawania” ChPL, aby podkresli¢ koniecznosé
regularnej oceny potrzeby kontynuacji leczenia.

CHMP przyjat ujednolicone wskazanie: ,, Zaburzenia lekowe z towarzyszqcq agorafobiq lub bez niej”.

Stresowe zaburzenia pourazowe: CHMP omowit takze to wskazanie.

Przedstawione dane z programu klinicznego dotyczacego oceny wskazania w PTSD wskazuja, ze
tylko wdwoch z czterech badan wykazano skutecznos$é¢. Jesli chodzi o wystgpowanie zdarzen
niepozadanych w PTSD, CHMP uznal, Ze bezpieczenstwo sertraliny w leczeniu PTSD jest zblizone do
bezpieczenstwa leczenia powaznych zaburzen depresyjnych i nie stwierdzono zadnych nowych
kwestii.

CHMP przyjatl ujednolicone wskazanie:

,,Sertralina jest wskazana w leczeniu stresowych zaburzen pourazowych (PTSD)”.

Na podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka CHMP zatwierdzit nastgpujace wskazanie:
,,Sertralina jest wskazana w leczeniu fobii spolecznej”.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsywne u dorostych. W przedstawionym programie klinicznym
dotyczacym oceny wskazania OCD wykazano niewielki wplyw leczenia krotkoterminowego sertraling
1 brak zagrozen w zakresie bezpieczenstwa. Dlatego tez CHMP przyjal nastgpujace wskazanie:
,Sertralina jest wskazana w leczeniu zaburzen obsesyjno-kompulsywnych (OCD) u pacjentow
dorostych”.

Zaburzenia obsesyjno-kompulsywne u pacjentow pediatrycznych. Na poparcie wskazania w populacji
pediatrycznej przedstawiono jedno badanie z udziatem dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat.
Zaburzenia obsesyjno-kompulsywne (OCD) rozpoczynajace si¢ w wieku dziecigcym maja wiele cech
wspoélnych z zaburzeniami u dorostych, ale wystepuja takze istotne réznice.

Zdaniem CHMP bezpieczenstwo u dzieci i mtodziezy nie zostalo wystarczajaco potwierdzone, 1 aby
mozna byto zatwierdzi¢ ponizsze wskazanie, konieczne jest zobowiazanie do przeprowadzenia badan
do oceny bezpieczenstwa w populacji pediatrycznej w przysztosci:

,Sertralina jest wskazana w leczeniu zaburzen obsesyjno-kompulsywnych (OCD) u pacjentow
dorostych i dzieci w wieku od 6 do 17 lat”,

pod warunkiem, ze w punkcie 5.1 ChPL ,,Wtasciwosci farmakodynamiczne” zostanie zamieszczona
nastegpujaca informacja:

,,Nie przeprowadzono oceny bezpieczenstwa diugoterminowego i skutecznosci w populacji
pediatrycznej. Nie przeprowadzono oceny w populacji dzieci w wieku ponizej 6 lat”.

Depresja. CHMP uznal, ze dowody na poparcie wskazania w leczeniu depresji sa mozliwe do
zaakceptowania. Podczas oceny przez CHMP zaproponowano wskazanie w zapobieganiu pogarszaniu
si¢ stanu pacjenta lub nawrotom choroby. Biorac pod uwage, ze powazne zaburzenia depresyjne sa
uznane za schorzenie przewlekte lub schorzenie przewlekle ustgpujace, CHMP uznal za konieczne
zatwierdzenie tego oddzielnego wskazania.
CHMP przyjat nastepujace sformutowania:

,Sertralina jest wskazana w leczeniu powaznych epizodow depresyjnych. Zapobieganie nawrotom
powaznych epizodow depresyjnych”.

Dawkowanie i sposob podawania

CHMP zaakceptowat sformutowania zaproponowane w tym punkcie.
W odniesieniu do dawkowania u dzieci z OCD CHMP zalecit wlaczenie nastepujacych sformutowan
w tym punkcie:
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W przypadku gdy odpowiedz na leczenie jest mniejsza niz oczekiwana, w zaleznosci od potrzeby,
kolejne dawki leku mogq by¢ zwiekszane o 50 mg co kilka tygodni. Maksymalna dawka wynosi 200 mg
na dobe. Podczas zwiekszania dawki od dawki wyjsciowej 50 mg nalezy uwzglednic¢ ogolnie nizszq
mase ciata dzieci w porownaniu z masq ciata dorostych. Zmiany dawki mogq by¢ dokonywane w
odstepach nie krotszych niz 1 tydzien”.

W odniesieniu do stosowania sertraliny w niewydolno$ci watroby i niewydolnosci nerek CHMP
zatwierdzit sformutowania zaproponowane przez podmiot odpowiedzialny w celu ujednolicenia.

Przeciwwskazania

Pimozyd CHMP zatwierdzil nastgpujace sformutowanie: ,,Jednoczesne stosowanie pimozydu jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.5)”.

Zaburzenia czynnosci waqtroby. CHMP uznal, Ze stosowanie sertraliny u pacjentdow z istotnym
zaburzeniem funkcji watroby nie jest bezwzglednie przeciwwskazane i ze odpowiednie ostrzezenia

powinny by¢ zamieszczone w odpowiedniej czgsci informacji o produkcie.

Komisja Europejska wydata decyzje dnia 27 marca 2009 .

Sprawozdawca: dr Barbara van Zwieten-Boot (NL)

Wspotsprawozdawca: dr Alar Irs (EE)

Data rozpoczgcia procedury arbitrazu:| 15 listopada 2007 r.

Data dostarczenia odpowiedzi firmy: | 22 lutego 2008 r., 10 wrzesnia 2008 r., 9 grudnia 2008 r.

Data wydania opinii: 18 grudnia 2008 r.
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