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Perguntas e respostasr elativas ao procedimento de consulta sobre o
Zoloft
Cépsulas e comprimidosrevestidos por pelicula contendo 25 mg, 50 mg ou 100 mg de
sertralina
Concentrado para solucdo oral contendo 20 mg/ml de sertralina

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) concluiu uma revisdo sobre o Zoloft. O Comité dos
Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que existe a necessidade de
harmonizar ainformacdo de prescricéo relativa ao Zoloft, a nivel da Unido Europeia (UE) e do Espaco
Econémi(:o1 Europeu (EEE). A revisdo foi efectuada nos termos de um procedimento previsto no
Artigo 30°.".

O queéo Zoloft?

O Zoloft contém a substancia activa sertralina. A sertralina € um inibidor selectivo da recaptacéo da
serotonina (ISRS). Funciona evitando que o heurotransmissor serotonina seja recaptado pelas células
nervosas do cérebro e da medula espinal. Os neurotransmissores sdo substancias quimicas que
transferem sinais quimicos de uma célula nervosa para outra. Nivels baixos de serotonina no sistema
nervoso central podem estar associados a depresso ou ansiedade.

O Zoloft pode ser utilizado em adultos para tratamento da depressao e para prevenir a recorréncia da
depressdo, a perturbagdo de ansiedade socia, a perturbacdo pés-stress traumético (PTSD), a
perturbagdo de panico, e para tratar a perturbagdo obsessivo-compulsiva (POC) em adultos e em
criangas e adol escentes com idades compreendidas entre 0s 6 e 0s 17 anos.

O Zoloft também pode estar disponivel na UE e no EEE sob outras denominagdes comerciais:
Tredeen, Serlain, Lustral, Tatig, Sertraline e Besitran.

Por quefoi revisto o Zoloft?

O Zoloft encontra-se autorizado na Unid&o Europeia (UE) na sequéncia de procedimentos nacionais de
autorizacdo de medicamentos. Estes resultaram em divergéncias entre os Estados-Membros no que
respeita a forma como o medicamento pode ser utilizado, conforme se pode observar a nivel das
diferencas existentes entre os Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCM), a rotulagem e os
folhetos informativos dos diversos paises onde o medicamento se encontra disponivel. O Zoloft foi
identificado como devendo ser sujeito a um procedimento de harmonizacdo peo Grupo de
Coordenagdo do Reconhecimento MUtuo e Procedimentos Descentralizados dos Medicamentos para
Uso Humano (CMD(h)).

Em 18 de Outubro de 2007, a Comissdo Europeia remeteu a questdo para o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano (CHMP), para harmonizac&o das autorizagGes de introducdo no mercado relativas
ao Zoloft naUE e no EEE.

Quaisforam as conclusbes do CHMP?

O CHMP, aluz dos dados apresentados e da discusséo cientifica no seio do Comité, adoptou o parecer
de gue os RCM, a rotulagem e os folhetos informativos devem ser harmonizados em toda a UE. As
areas a harmonizar incluem:

! Artigo 30.° da Directiva 2001/83/CE, com a ltima redaccéo que lhe foi dada, procedimento de consulta com
base nas decisdes divergentes adoptadas pel os Estados-Membros.
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| ndicacoes ter apéuticas

Perturbacéo de panico com ou sem agorafobia. O CHMP discutiu os resultados do programa clinico
que demonstrava uma melhoria significativa na reducéo dos ataques de pénico.

O CHMP concluiu que a eficécia a curto prazo foi demonstrada, mas que se mantém preocupactes em
relagdo a falta de evidéncias no que respeita a recaidas. Apesar do perfil de seguranca da sertralina ser
aceitdvel, 0 CHMP implementou a seccéo “Posologia e modo de administracdo” do RCM, de modo a
indicar que a necessidade de tratamento continuado deve ser avaliada regularmente.

O CHMP sancionou aindicagdo harmonizada: “ Perturbac&o de panico com ou sem agorafobia” .

Perturbacéo pds-stress traumatico: O CHMP também discutiu esta indicacdo.

Foram apresentados dados do programa clinico para a indicaco PTSD e os resultados mostraram que
apenas dois dos quatro estudos demonstravam eficicia. Tendo em consideragdo a incidéncia de
eventos adversos na PTSD, o CHMP concordou que a seguranca da sertralina no tratamento da PTSD
€ semel hante a seguranca na perturbacdo de depressdo major e ndo levanta quai squer hovas questdes.
O CHMP sancionou a indicagdo harmonizada:

“ A sertralina est indicada para o tratamento da perturbacéo pos-stress traumatico (PTSD)” .

O CHMP, tendo em consideracdo o perfil de beneficio-risco, aprovou a seguinte indicacao:
“ A sertralina esta indicada para o tratamento da perturbacéo de ansiedade social” .

Perturbacdo obsessivo-compulsiva em adultos. O programa clinico para a indicacdo de POC foi
apresentado e a sertralina revelou um efeito modesto de curto prazo sem questdes de seguranca. Por
conseguinte, 0 CHMP sancionou a seguinte indicacao:

“A sertralina esta indicada para o tratamento da perturbacdo obsessivo-compulsiva (POC) em
adultos” .

Perturbacéo obsessivo-compulsiva em doentes pediatricos. Para apoiar a indicagdo pediétrica, foi
apresentado um Unico estudo, que incluia criangas e adolescentes com idades ente 0s 6 e 0s 17 anos. A
POC pediétrica partilha semelhancas importantes com a perturbagdo na idade adulta, mas também
apresenta diferencas importantes.

O CHMP concluiu que a seguranca em criancas e adolescentes néo foi estabel ecida de forma adequada
e gue é necessario um compromisso no sentido de continuar a investigar a seguranca em doentes
pediétricos, de modo a que a seguinte indicacdo possa ser adoptada:

“A sertralina estd indicada para o tratamento da perturbacdo obsessivo-compulsiva (POC) em
doentes adultos e pediétricos com idade compreendida entre os 6 e 0s 17 anos’ .

com a condi¢do de o0 seguinte texto ser inserido na secgdo 5.1 “Propriedades farmacodin@micas’ do
RCM:

"Faltam dados de seguranca e eficacia a longo prazo relativos a esta populacéo pediatrica. N&o
existem dados disponiveis referentes a criangas com menos de 6 anos de idade” .

Depressdo. O CHMP considerou aceitaveis as provas que apoiam a indicacdo de depressdo. A
prevencéo da recaida e da recorréncia foi proposta durante a avaliacdo pelo CHMP. Tendo em conta
gque a depressdo major € considerada uma patologia crénica ou crénica e intermitente, o CHMP
considerou desnecessario aceitar estaindicacdo separada.

O CHMP adoptou o seguinte:

“A sertralina esta indicada para o tratamento de episodios de depressdo major. Prevencdo da
recorréncia de episodios de depressdo major” .

Posologia e modo de administr acdo

O CHMP considerou aceitavel aredaccdo proposta para esta secgao.
No que se refere a dosagem para doentes pedidatricos com POC, o CHMP solicitou a inser¢ao do
seguinte texto nesta sec¢éo:
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“As doses subsegquentes podem ser aumentadas no caso de uma resposta inferior & desgjada, em
incrementos de 50 mg durante um periodo de algumas semanas, de acordo com o necessario. A dose
maxima € de 200 mg por dia. No entanto, ao aumentar a dose para mais de 50 mg, deve ser levado em
consideracéo o peso corporal das criangas, geralmente inferior em comparagdo com o dos adultos.
As alteracOes da dose ndo devemn ocorrer a intervalos inferiores a uma semana.”

No que se refere ao uso da sertralina na insuficiéncia hepética e na insuficiéncia renal, o CHMP
concordou com a redacg&o proposta para harmonizacdo pelo titular da AIM.

Contra-indicacoes

Pimozida. O CHMP concordou com o seguinte: “ A administracéo concomitante de pimozda é contra-
indicada (ver seccdo 4.5)"

Insuficiéncia hepatica. O CHMP considerou que a sertralina ndo tem uma contra-indicaco rigida nos
doentes com insuficiéncia hepética significativa, e que sdo fornecidas adverténcias apropriadas na
seccdo relevante dainformagéo sobre o0 medicamento.

A Comissio Europeia emitiu uma decisdo em 27 de Marco de 20009.

Relator: Dra. Barbaravan Zwieten-Boot (NL)

Co-relator: Dr. Alar Irs (EE)

Data de inicio do procedimento: 15 de Novembro de 2007

Respostas da empresa fornecidas el 22 de Fevereiro de 2008, 10 de Setembro de 2008,
09 de Dezembro de 2008

Data do parecer: 18 de Dezembro de 2008
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