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Intrebari si raspunsuri privind Seroquel, Seroquel XR si
denumirile asociate (quetiapina)
Rezultatul unei proceduri in temeiul articolului 30 din Directiva 2001/83/CE

La 22 mai 2014, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o evaluare a medicamentelor
Seroquel si Seroquel XR. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat
ca este necesara armonizarea informatiilor de prescriere pentru aceste medicamente la nivelul Uniunii
Europene (UE).

Ce sunt Seroquel si Seroquel XR?

Seroquel si Seroquel XR sunt medicamente antipsihotice care contin substanta activa quetiapina.
Acestea se utilizeaza pentru tratarea pacientilor cu schizofrenie, o boala psihica care prezinta mai
multe simptome, inclusiv gandire si vorbire dezorganizatd, halucinatii (a auzi sau a vedea lucruri care
nu sunt reale), suspiciune si iluzii (perceptii false). De asemenea, acestea se utilizeaza pentru
prevenirea si tratamentul tulburarii bipolare, o boald psihica in care pacientii au episoade maniacale
(perioade de dispozitie euforica anormald), care alterneaza cu perioade de dispozitie normald, precum
Si cu episoade de depresie. Seroquel XR poate fi utilizat si ca adjuvant in tratamentul depresiei majore.

Mecanismul exact de actiune al quetiapinei este necunoscut, dar aceasta se leaga de mai multi
receptori de pe suprafata celulelor nervoase de la nivelul creierului, inclusiv de receptorii pentru
neurotransmitatorii dopamina si serotonina. Deoarece neurotransmitatorii sunt substante chimice care
permit celulelor nervoase sa comunice intre ele, quetiapina perturba semnalele transmise intre celulele
cerebrale. Deoarece acesti neurotransmitatori sunt implicati in schizofrenie, tulburarea bipolara si
depresia majora, quetiapina ajuta la normalizarea activitatii creierului, ameliorand simptomele acestor
afectiuni.

Seroquel este disponibil sub forma de comprimate (25, 100, 150, 200 si 300 mg), in timp ce Seroquel
XR este disponibil sub forma de comprimate cu eliberare prelungita (50, 150, 200, 300 si 400 mg).
Eliberarea prelungita inseamna ca substanta activa este eliberata lent din comprimat pe parcursul a
cateva ore. Seroquel si Seroquel XR sunt comercializate si sub alte denumiri comerciale. Compania
care comercializeaza aceste medicamente este Astra Zeneca.
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De ce au fost evaluate Seroquel si Seroquel XR?

Seroquel si Seroquel XR sunt autorizate la nivelul UE prin intermediul procedurilor nationale. Acest fapt
a condus la divergente intre statele membre cu privire la modul Tn care medicamentele pot fi utilizate,
astfel cum s-a observat in diferentele dintre Rezumatele caracteristicilor produsului (RCP), etichetarile
si prospectele din tarile in care medicamentele sunt comercializate.

Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizata —
Medicamente de uz uman (CMDh) a identificat necesitatea armonizarii Seroquel si Seroquel XR.

La 12 iunie 2013, Comisia Europeana a sesizat CHMP cu privire la aceasta chestiune in vederea
armonizarii autorizatiilor de introducere pe piata pentru Seroquel si Seroquel XR la nivelul UE.

Care sunt concluziile CHMP?

Tinand cont de datele prezentate si de dezbaterea stiintificad din cadrul comitetului, CHMP a considerat
ca RCP-urile, etichetarile si prospectele trebuie armonizate pe intreg teritoriul UE.

Domeniile de armonizare includ:

4.1 Indicatii terapeutice

Dupa ce a evaluat datele disponibile care sustin utilizarea medicamentelor, CHMP a fost de acord ca
Seroquel si Seroquel XR pot continua sa fie utilizate pentru tratamentul schizofreniei si pentru
tratamentul si prevenirea tulburarii bipolare, insa a recomandat urmatoarele formulari armonizate
pentru aceste indicatii:

e tratamentul schizofreniei;

e tratamentul episoadelor maniacale moderate pana la severe si al episoadelor depresive majore n
tulburarea bipolarg;

e prevenirea recurentei episoadelor maniacale sau depresive la pacientii cu tulburari bipolare care au
raspuns anterior la tratamentul cu quetiapina.

De asemenea, Seroquel XR poate fi utilizat in continuare ca adjuvant in tratamentul episoadelor
depresive majore la pacientii cu tulburare depresiva majora care au avut un raspuns suboptim la
tratamentul cu alte antidepresive.

4.2 Doze si mod de administrare

De asemenea, CHMP a armonizat recomandarile privind dozele, in special modul de crestere a dozei si
doza zilnica recomandata.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Dupa ce a evaluat datele disponibile privind utilizarea quetiapinei in timpul sarcinii, CHMP a stabilit ca
nu se poate formula o concluzie categorica privind riscurile de malformatii la copilul nendscut atunci
cand medicamentul este utilizat in prima parte a sarcinii (primul trimestru). Prin urmare, quetiapina
poate fi utilizatd in timpul sarcinii numai daca beneficiile justificd riscurile potentiale. Tn plus, datele
disponibile demonstreaza ca nou-nascutii care au fost expusi la antipsihotice (inclusiv la quetiapind) in
timpul ultimei perioade de sarcina (al treilea trimestru) prezinta risc de efecte secundare care includ
agitatie, somnolentd, probleme de respiratie si de hrénire. In consecintd, nou-ndscutii trebuie
monitorizati cu atentie.

Intrebéri si réspunsuri privind Seroquel, Seroquel XR si denumirile asociate (quetiapind)
EMA/301727/2014 Pagina 2/3



Alte modificari

De asemenea, CHMP a armonizat alte puncte din RCP, inclusiv pct. 4.4 (atentionari si precautii speciale
pentru utilizare) si 4.8 (reactii adverse).

Informatiile modificate pentru medici si pacienti sunt disponibile aici.

Comisia Europeana a emis o decizie la 6 august 2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Seroquel_Seroquel__XR_30/WC500167535.pdf

	Ce sunt Seroquel și Seroquel XR?
	De ce au fost evaluate Seroquel și Seroquel XR?
	Care sunt concluziile CHMP?

