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Pytania i odpowiedzi dotyczqce preparatu Seroquel XR

i nazw produktow zwigzanych (tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu 50, 150, 200, 300 i 400 mg zawierajgce
kwetiapine)

Wynik procedury na mocy art. 6 ust. 13 rozporzadzenia (WE) nr 1084/2003
ze zmianami

Europejska Agencja Lekow zakonczyta procedure arbitrazu dotyczaca preparatu Seroquel XR i nazw
produktéw zwigzanych. Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych

u Ludzi (CHMP) uznat, ze preparat Seroquel XR mozna stosowac w leczeniu uzupetniajacym do
stosowanego leczenia petnoobjawowych epizoddéw depresyjnych u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
depresyjnymi, u ktorych uzyskano niedostateczng odpowiedz na leczenie za pomoca innych lekéw
przeciwdepresyjnych.

Co to jest Seroquel XR?

Preparat Seroquel XR to lek przeciwpsychotyczny, ktéry zawiera substancje czynng kwetiapine.
Preparat stosuje sie u pacjentdéw ze schizofrenia, chorobg psychiczna, ktorej towarzyszy wiele
objawow, takich jak zaburzone myslenie i mowa, halucynacje (styszenie i widzenie rzeczy, ktérych nie
ma), podejrzliwos¢ i urojenia (fatszywe przekonania). Lek stosuje sie réwniez w zapobieganiu i leczeniu
zaburzen afektywnych dwubiegunowych - choroby psychicznej, podczas ktérej u pacjentow wystepuja
epizody maniakalne (okresy nienaturalnie dobrego nastroju) na przemian z okresami normalnego
nastroju i epizodami depresji.

Doktadny mechanizm dziatania kwetiapiny jest nieznany, ale wiadomo, ze wigze sie ona z réznymi
receptorami na powierzchni komérek nerwowych moézgu, w tym z receptorami neuroprzekaznikéw -
dopaminy i serotoniny. Prowadzi to do zaburzenia sygnatéw przekazywanych pomiedzy komodrkami
modzgu, jako ze neuroprzekazniki sg substancjami chemicznymi, ktére umozliwiajg komorkom
nerwowym porozumiewanie sie ze sobg. Poniewaz te neuroprzekazniki majg zwigzek ze schizofrenig

i zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi, kwetiapina pomaga w normalizacji funkcji mézgowych,
zmniejszajac objawy tych choréb.

Preparat Seroquel XR jest dostepny w tabletkach o przedtuzonym uwalnianiu. Termin ,, 0 przedtuzonym
uwalnianiu” oznacza, ze substancja czynna uwalniana jest z tabletki powoli, w ciggu kilku godzin.
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Preparat Seroquel XR znajduje sie w obrocie réwniez pod innymi nazwami handlowymi: Seroquel Depot
i Seroquel Prolong i Seroquel SR. Firma wprowadzajacq te leki do obrotu jest Astra Zeneca.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Seroquel XR?

Preparat Seroquel XR jest dopuszczony do obrotu w Austrii, Belgii, na Cyprze, w Danii, Finlandii, Grecji,
Hiszpanii, Holandii, Irlandii, na Islandii, w Luksemburgu, na Malcie, w Niemczech, Norwegii, Polsce,
Portugalii i Szwecji w drodze procedury wzajemnego uznania na podstawie pierwszego pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu przyznanego w referencyjnym panstwie cztonkowskim, Holandii, w sierpniu
2007 r.

W dniu 15 maja 2009 r. Holandia i wszystkie pozostate zainteresowane panstwa cztonkowskie odrzucity
zmiane w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu polegajaca na dodaniu nowego wskazania w leczeniu
nawracajacych epizoddéw depresyjnych u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi (ang. major
depressive disorder, MDD). Wskazanie to wykluczato stosowanie preparatu Seroquel XR w leczeniu
poczatkowym i ograniczato jego stosowanie wytacznie do pacjentéw, u ktérych nie zdotano uzyskac
odpowiedniej odpowiedzi na leczenie za pomocg innych lekéw przeciwdepresyjnych.

Zmiana w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu zostata odrzucona, poniewaz panstwa cztonkowskie
uznaty, ze stosunek korzysci do ryzyka leku jest niekorzystny. Nie przedstawiono dostatecznej ilosci
danych na poparcie ograniczenia stosowania preparatu do pacjentéw nieodpowiadajgcych na
standardowo stosowane leki przeciwdepresyjne. Ponadto nie przedstawiono wystarczajgcych dowoddéw
na poparcie proponowanej dawki.

Firma Astra Zeneca nie zgodzita si¢ jednak z podstawami odmowy i w dniu 22 maja 2009 r. wystapita
do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu w tej sprawie.

Jakie sq wnioski CHMP?

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowe]j przeprowadzonej wewnatrz
Komitetu, CHMP uznat, ze mozna zatwierdzi¢ nowe wskazanie do stosowania preparatu Seroquel XR.
Komitet zalecit, ze lek moze by¢ stosowany jako uzupetnienie stosowanego leczenia petnoobjawowych
epizodow depresyjnych u pacjentédw z ciezkimi zaburzeniami depresyjnymi, u ktérych uzyskano
niepetng odpowiedz na monoterapie innym lekiem przeciwdepresyjnym.
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