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Intrebari si rdspunsuri privind Seroquel XR si denumirile
asociate (comprimate de 50, 150, 200, 300 si 400 mg cu
eliberare prelungita care contin quetiapina)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 6 alineatul (13) din
Regulamentul (CE) 1084/2003, cu modificarile ulterioare

Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o procedura de arbitraj pentru Seroquel XR si
denumirile asociate. Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al agentiei a
concluzionat ca Seroquel XR poate fi utilizat ca adjuvant la tratamentul continuu pentru episoadele
depresive majore la pacientii cu tulburare depresiva majora care au avut un raspuns suboptim la
tratamentul cu alte antidepresive.

Ce este Seroquel XR?

Seroquel XR este un medicament antipsihotic care contine substanta activa quetiapina. Acesta se
utilizeaza la pacientii cu schizofrenie, o boala psihica cu o serie de simptome, incluzand dezorganizare
in gandire si vorbire, halucinatii (a auzi sau a vedea lucruri care nu sunt reale), suspiciune si iluzii
(perceptii false). De asemenea, se utilizeaza pentru prevenirea si tratamentul tulburarii bipolare, o
boala psihica in care pacientii prezinta episoade maniacale (perioade de dispozitie euforica anormala),
alternand cu perioade de dispozitie normald, precum si cu episoade de depresie.

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, incluzand receptorii pentru
neurotransmitatorii dopamina si serotonina. Deoarece neurotransmitdtorii sunt substante chimice care
permit celulelor nervoase sa comunice intre ele, quetiapina perturba semnalele transmise intre celulele
cerebrale. Intrucat acesti neurotransmitdtori sunt implicati in schizofrenie si in tulburarea bipolara,
quetiapina ajuta la normalizarea activitatii creierului, ameliorand simptomele acestor afectiuni.

Seroquel XR este disponibil sub forma de comprimate cu eliberare prelungita. Eliberare prelungita
fnseamna ca substanta activa este eliberata lent din comprimat in decurs de cateva ore. Seroquel XR
se afla pe piata si sub alte denumiri comerciale: Seroquel Depot, Seroquel Prolong si Seroquel SR.
Societatea care comercializeaza aceste medicamente este Astra Zeneca.
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De ce a fost evaluat Seroquel XR?

Seroquel XR este autorizat in Austria, Belgia, Cipru, Germania, Danemarca, Grecia, Spania, Finlanda,
Irlanda, Islanda, Luxemburg, Malta, Tarile de Jos, Norvegia, Polonia, Portugalia si Suedia in cadrul unei
proceduri de recunoastere reciproca pe baza autorizatiei initiale acordate de ,statul membru de
referinta”, Tarile de Jos, in august 2007.

La 15 mai 2009, Tarile de Jos si toate celelalte state membre interesate au respins o modificare
(variatie) la autorizatia de punere pe piata privind addugarea unei noi indicatii, respectiv tratamentul
episoadelor depresive recurente la pacientii cu tulburare depresiva majora (TDM). Indicatia excludea
utilizarea Seroquel XR ca tratament initial si limita utilizarea acestuia doar la pacientii care nu puteau fi
tratati in mod corespunzator prin terapie alternativa cu antidepresive.

Variatia la autorizatia de punere pe piata a fost respinsa deoarece statele membre au concluzionat ca

raportul risc/beneficiu al medicamentului este nefavorabil. Nu fusesera prezentate date suficiente care
s& justifice limitarea la pacientii fira raspuns la antidepresivele standard. In plus, dovezile furnizate in
sprijinul dozei propuse au fost insuficiente.

Cu toate acestea, Astra Zeneca nu a fost de acord cu motivele de refuz si, la 22 mai 2009, a sesizat
CHMP in legatura cu aceasta chestiune pentru arbitraj.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a
concluzionat ca noua indicatie pentru Seroquel XR nu poate fi aprobata. Comitetul a recomandat ca
medicamentul sa fie utilizat ca adjuvant la tratamentul continuu pentru episoadele depresive majore la
pacientii cu TDM care au avut un raspuns suboptim la monoterapia cu un alt antidepresiv.

Comisia Europeana a emis o decizie la 26 august 2010.
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