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Pytania i odpowiedzi dotyczace produktow Seroquel,
Seroquel XR i nazw produktow zwigzanych (kwetiapina)
Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 22 maja 2014 r. Europejska Agencja Lekdw dokonata ponownej oceny produktow Seroquel i
Seroquel XR. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze
wystgpita koniecznos$¢ ujednolicenia informacji o przepisywaniu tych lekéw, obowigzujacych na terenie
Unii Europejskiej (UE).

Co to sa produkty Seroquel i Seroquel XR?

Produkty Seroquel i Seroquel XR to leki przeciwpsychotyczne zawierajgce substancje czynna
kwetiapine. Sq one stosowane u pacjentéw ze schizofrenig — chorobg psychiczng charakteryzujaca sie
szeregiem objawéw, w tym dezorganizacja myslenia i mowy, halucynacjami (styszeniem lub widzeniem
rzeczy, ktére nie istniejq), podejrzliwoscig i urojeniami (btednymi przekonaniami). Stosuje sie je
rowniez w leczeniu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego — choroby psychicznej, w przebiegu
ktorej u pacjentéw wystepuja nastepujace po sobie epizody maniakalne (okresy euforii), okresy
normalnego nastroju i epizody depresji — oraz w zapobieganiu tej chorobie. Produkt Seroquel XR moze
by¢ réwniez stosowany jako dodatek w leczeniu depresji duzej.

Doktadny mechanizm dziatania kwetiapiny jest nieznany, ale wiadomo, ze przytacza sie ona do kilku
receptorow na powierzchni komérek nerwowych w mdézgu, w tym do receptorow neuroprzekaznikéw
dopaminy i serotoniny. Z uwagi na to, ze neuroprzekazniki sa zwigzkami chemicznymi, ktére
umozliwiajg komérkom nerwowym komunikowanie sie ze sobg, wptywa to na przesytanie sygnatow
miedzy komdrkami mdzgu. Poniewaz neuroprzekazniki te sg zwigzane ze schizofrenig, zaburzeniem
afektywnym dwubiegunowym i depresjq duza, kwetiapina pomaga w przywroceniu prawidtowej
czynnosci mézgu i tagodzi objawy tych chordb.

Produkt Seroquel jest dostepny w postaci tabletek (25, 100, 150, 200 i 300 mg), natomiast produkt
Seroquel XR jest dostepny w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu (50, 150, 200, 300 i

400 mg). Przedtuzone uwalnianie oznacza, ze substancja czynna jest powoli uwalniana z tabletki w
ciggu kilku godzin. Produkty Seroquel i Seroquel XR sg réwniez dostepne w obrocie pod innymi
nazwami handlowymi. Za wprowadzanie tych lekéw do obrotu jest odpowiedzialna firma Astra Zeneca.
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Dlaczego dokonano ponownej oceny produktéw Seroquel i Seroquel XR?

Produkty Seroquel i Seroquel XR zostaty dopuszczone do obrotu w UE w drodze procedur krajowych.
Doprowadzito to do wystapienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobdéw
stosowania tych lekéw. Swiadcza o tym réznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL),
oznakowaniach opakowan i ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktérych leki
zostaty wprowadzone do obrotu.

Grupa koordynacyjna ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u
ludzi (CMDh) uznata, ze produkty Seroquel i Seroquel XR wymagajq procedury harmonizacji.

Dnia 12 czerwca 2013 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéow Seroquel i Seroquel XR na obszarze UE.

Jakie sq wnioski CHMP?

W S$wietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tre$¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Obszary objete procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

Po dokonaniu oceny dostepnych danych uzasadniajacych stosowanie tych lekéw CHMP uznat, ze
produkty Seroquel i Seroquel XR mogg by¢ nadal stosowane w leczeniu schizofrenii oraz w leczeniu
zaburzenia afektywnego dwubiegunowego i zapobieganiu mu, ale zalecit ujednolicenie tresci tych
wskazan w nastepujacy sposob:

e leczenie schizofrenii;

e leczenie epizoddéw manii o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego w przebiegu zaburzenia
afektywnego dwubiegunowego oraz epizodéw depresji duzej w przebiegu zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego;

e zapobieganie nawrotom epizodéw manii lub depresji u pacjentéw z zaburzeniem afektywnym
dwubiegunowym, u ktorych wczesniej wystgpita odpowiedz na leczenie kwetiaping.

Produkt Seroquel XR moze by¢ w dalszym ciggu stosowany jako dodatek w trwajacym leczeniu
epizodow depresji duzej u pacjentow z depresjg duzg, u ktérych wystgpita niewystarczajgca odpowiedz
na leczenie innymi lekami przeciwdepresyjnymi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

CHMP ujednolicit rdwniez zalecenia dotyczace dawkowania, w szczegdélnosci odnosnie do sposobu
zwiekszenia dawki i zalecanej dawki dobowej.

4.6 Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje

Po zapoznaniu sie z dostepnymi danymi dotyczacymi stosowania kwetiapiny w czasie ciagzy CHMP
stwierdzit, ze nie mozna wyciagnac¢ ostatecznego wniosku na temat ryzyka wystgpienia wad
rozwojowych u nienarodzonego dziecka w przypadku stosowania leku we wczesnej cigzy (pierwszy
trymestr). W zwigzku z tym kwetiapina powinna by¢ stosowana w czasie cigzy wytacznie w przypadku,
gdy korzysci przewyzszajg potencjalne ryzyko. Dodatkowo dostepne dane wskazujg, ze u noworodkdw,
ktore zostaty narazone na leki przeciwpsychotyczne (w tym kwetiapine) w poznej cigzy (trzeci
trymestr), istnieje ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych obejmujacych pobudzenie, sennos¢ oraz
problemy z oddychaniem i karmieniem. W zwigzku z powyzszym noworodki nalezy $cisle kontrolowac.
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Inne zmiany

CHMP ujednolicit takze inne punkty ChPL, w tym punkty 4.4 (Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania) i 4.8 (Dziatania niepozadane).

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentow znajduja sie tutaj.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 6 sierpnia 2014 r.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Seroquel_Seroquel__XR_30/WC500167535.pdf
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