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Paroxetine

Medzinarodny genericky nazov (INN): paroxetin

PODKLADOVE INFORMACIE

Paroxetin je derivat fenylpiperidinu a je selektivnym inhibitorom spitného vychytavania
presynaptického 5-hydroxytryptaminu (5-HT). Paroxetin inhibuje vychytavanie serotonimu neurénmi,
a tym ulahCuje prenos serotoninu. Paroxetin bol prvy raz schvaleny v roku 1990 vo Spojenom
kralovstve ako antidepresivum. Nasledne bolo pre paroxetin udelené rozhodnutie o registracii vo
vietkych ¢lenskych $titoch EU na lie¢bu roznych psychickych portch.

Dna 13. jina 2003 Spojené kralovstvo sa obratilo na agentiru EMEA podla smernice 2001/83/ES, ¢I.
31 v zneni poslednych zmien a doplnkov, v stivislosti s liekmi obsahujiucimi paroxetin. Dévodom pre
tento krok bolo zvySené riziko emocnej lability, vratane nepriatel'ského a samovrazedného spravania u
deti a dospievajucich, ako aj reakcie v dosledku ukoncenia liecby.

Posudzovacie konanie v tejto veci sa zacalo 26. jina 2003. Za spravodajcu bol vymenovany Dr. F.
Lekkerkerker aza spoluspravodajcu Dr. P. Arlett. Dr. B. van Zwieten prebrala v priebehu
posudzovacieho konania funkciu spravodajcu od Dr. F. Lekkerkerkera a Dr. F. Rotblat funkciu
spolupravodajcu od Dr. P. Arletta. Drzitel' rozhodnutia o registracii predlozil pisomné vysvetlenia
1. septembra 2003, 13. februara 2004, 2. aprila 2004 a 16. aprila 2004. Ustne vysvetlenia boli
poskytnuté 20. aprila 2004.

Na zaklade vyhodnotenia dostupnych tdajov a na zaklade hodnotiacich sprav od spravodajcov vybor
CHMP usudil, ze pomer rizika a prinosu u liekov obsahujucich paroxetin ostava nad’alej priaznivy.
Vybor CHMP vydal stanovisko 22. aprila 2004. V kone¢nom stanovisko, schvalenom 8. decembra
2004, sa odporuca

zmena v rozhodnuti o registracii v sulade so suhrnom charakteristickych vilastnosti lieku
obsahujucich paroxetin

Lieky obsahujtice paroxetin st schvalena na lieCbu tychto chordb:
- tazky depresivny stav
- obsedantno-kompulzivna porucha
- panicka porucha s agorafobiou a bez nej
- socialna uzkostna porucha / socialna fobia
- generalizovana uzkostna fobia
- posttraumaticka stresova porucha

Poverené organy jednotlivych ¢lenskych statov budi uvedené lieky pravidelne monitorovat’.
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Zoznam liekov je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaji v prilohe II spolu so zmenenym
a doplnenym suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III a podmienky rozhodnutia o
registracii v prilohe IV.

Koneéné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Europskej komisie zo diia 29. marca 2005.

* Poznamky: Udaje v tomto dokumente a v jeho prilohach odzrkadl'uju stanovisko vyboru CHMP
z 8. decembra 2004.

Po schvaleni stanoviska vyboru CHMP tykajiiceho sa paroxetinu vybor CHMP dalej posudzoval
riziko samovrazedného spravania u deti a dospievajlcich lieCenych tymto typom liekov. Bolo
odporacané do pisomnych informacii o lieku doplnit’ aktualizované varovanie v suvislosti s detmi a
dospievajucimi. Dalsie informécie sa uvadzaju na stranke:
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/referral/SSRIs/29783705en.pdf
http://www.emea.cu.int/pdfs/human/referral/SSRIS/EMEA-H-A-31-651-SSRIs-en.pdf
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