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Otazky a odpovede tykajtce sa predloZeného podnetu pre
Zoloft
Tvrdé kapsuly a filmom obalené tablety s obsahom 25 mg, 50 mg alebo 100 mg
sertralinu
Koncentrat na peroralny roztok s obsahom 20 mg/ml sertralinu

Europska agentura pre lieky (EMEA) preskumala liek Zoloft. Vybor agentiry pre lieky na huméanne
pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v Eurdpskej tnii (EU) a v Eurépskom hospodarskom priestore
(EHP) je potrebné harmonizovat’ informaciu o predpisovani licku Zoloft. Preskiimanie sa uskutoc¢nilo
v sulade s postupom podla ¢lanku 30"

Co je liek Zoloft?

Zoloft obsahuje ucinnu latku sertralin. Sertralin je selektivny inhibitor spdtného vychytavania
sérotoninu (SSRI). Uéinkuje tak, Ze brani spitnému vychytivaniu neurotransmitera sérotoninu do
nervovych buniek v mozgu a mieche. Neurotransmitery si chemické latky, ktoré prenasaju chemické
signaly z jednej nervovej bunky do druhej. Nizke hladiny sérotoninu v centralnej nervovej sustave
moézu suvisiet’ s depresiou alebo izkost'ou.

Liek Zoloft sa moze pouzivat’ v pripade dospelych osdb na lieCbu depresie a na prevenciu navratu
depresie, socialnej uzkostnej poruchy, posttraumatickej stresovej poruchy (PTSD) a panickej poruchy;
ana liecbu obsedanto-kompulzivnej poruchy (OCD) v pripade dospelych a deti a adolescentov vo
veku od 6 do 17 rokov.

Liek Zoloft moze byt dostupny v EU av EHP pod inymi obchodnymi nazvami: Tresleen, Serlain,
Lustral, Tatig, Sertraline a Besitran.

Preco bol liek Zoloft preskimany?

Liek Zoloft je v Europskej tnii schvaleny prostrednictvom vnutrostatnych postupov. To v ¢lenskych
Statoch viedlo k odliSnostiam v suvislosti so spdsobom, akym sa liek moze pouzivat, ako vyplyva
zrozdielov zistenych v stthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznacCeni obalu a v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov v krajinach, kde je tento liek uvedeny na trh. Koordina¢na skupina pre
vzajomné a decentralizované postupy liekov na humanne pouzitiec (CMD(h)) zistila, ze liek Zoloft
vyzaduje harmonizaciu.

Eurépska komisia 18. oktobra 2007 predlozila vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) podnet,
aby v EU a v EHP harmonizoval povolenia na uvedenie licku Zoloft na trh.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zéklade predlozenych udajov a vedeckej diskusie v rdmci vyboru dospel k nazoru, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomné informacia pre pouzivatel'ov by
sa mali harmonizovat’ v celej EU. Harmonizécia zahffia tieto oblasti:

' Konanie o dovodoch rozdielnych rozhodnuti, ktoré prijali ¢lenské §taty, v stilade s ¢lankom 30 smernice
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Terapeuticka indikacia

Panicka porucha s agorafobiou alebo bez nej. Vybor CHMP diskutoval o vysledkoch klinického
programu, z ktorych vyplynulo vyznamné znizenie panickych atakov.

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze kratkodoba U¢innost’ bola preukazana, ale vyhrady tykajice sa
chybania dokazu pre prevenciu relapsu ostavaju. Hoci profil bezpecnosti sertralinu je prijatelny, vybor
CHMP uviedol cast’ Davkovanie a spdsob podavania v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku tak,
aby sa vyjadrila potreba pravidelného hodnotenia nepretrzitej liecby.

Vybor CHMP schvalil harmonizovant indikaciu: ,, Panicka porucha s agorafobiou alebo bez nej “.

Posttraumaticka stresova porucha: Vybor CHMP diskutoval aj o tejto indikacii.

Vysledky predlozenych udajov z klinického programu pre indikaciu posttraumatickej stresovej
porucha ukézali, Ze len dve zo Styroch $tidii preukazali uc¢innost’. So zretel'om na vyskyt neziaducich
udalosti pri posttraumatickej stresovej poruche vybor CHMP sthlasil s tym, ze bezpecnost’ sertralinu
pri lie¢be posttraumatickej stresovej poruchy je podobna bezpeénosti pri zavaznej depresivnej poruche
a nepredstavuje Ziadne nové problémy.

Vybor CHMP schvalil harmonizovant indikaciu:

,,Sertralin je indikovany na liecbu posttraumatickej stresovej poruchy (PTSD). “

Vybor CHMP zvazil pomer prinosu a rizika a schvalil nasledujticu indikaciu:
wertralin je indikovany na liecbu socialnej uzkostnej poruchy.

Obsedanto-kompulzivna porucha v pripade dospelych. V predlozenom klinickom programe pre
indikéaciu obsedantno-kompulzivnej poruchy preukazal sertralin mierny kratkodoby ucinok bez vyhrad
tykajtcich sa bezpecnosti. Vybor CHMP preto schvalil nasledujtcu indikaciu:

,,Sertralin je indikovany na liecbu obsedanto-kompulzivnej poruchy (OCD) v pripade dospelych. *

Obsedanto-kompulzivha porucha v pripade pediatrickych pacientov. Na podporu indikacie v pripade
pediatrickych pacientov bola predlozend jedna Stidia, v ktorej sa skumali deti a adolescenti vo veku od
6 do 17 rokov. Nastup obsedanto-kompulzivnej poruchy v pripade deti ma ddlezité znaky spolocné
s poruchou dospelych, ale prejavuje tiez vyznamné rozdiely.

Vybor CHMP dospel k zaveru, ze bezpe¢nost’ v pripade deti a adolescentov nebola dostatocne
stanovena a ze na prijatie nasledujtcej indikacie je potrebné d’alej skimat’ bezpecnost’ pediatrickych
pacientov:

,Sertralin je indikovany na liecbu obsedanto-kompulzivnej poruchy (OCD) v pripade dospelych
a pediatrickych pacientov vo veku od 6 do 17 rokov*;

s podmienkou, ze do Casti 5.1 Farmakodynamické vlastnosti v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku bude vlozeny nasledujuci text:

.,V pripade pediatrickej populdcie chybaju udaje o dlhodobej bezpecnosti a ucinnosti. Pokial’ ide
o deti mladsie ako 6 rokov, nie su dostupné Ziadne udaje.

Depresia. Vybor CHMP povazoval dokaz na podporu indikéacie depresie za prijatelny. Pocas
hodnotenia vyborom CHMP bola navrhnuta prevencia relapsu a navratu ochorenia. Vybor CHMP
poznamenal, Ze zavazna depresia sa povazuje za chronicky alebo chronicky striedavy stav a usudil, Ze
nie je potrebné prijat’ tuto samostatnu indikaciu.

Vybor CHMP prijal toto znenie:

,Sertralin je indikovany na liecbu epizod zavaznej depresie. Prevencia navratu epizod zavaznej
depresie”

Davkovanie a sposob podavania

Vybor CHMP povaZzoval znenie navrhnuté pre tito Cast’ za prijatelné.
Pokial’ ide o davkovanie pre pediatrickych pacientov s obsedantno-kompulzivnou poruchou, vybor
CHMP pozadoval vlozit’ do tejto Casti nasledujiice znenie:
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. Dalsie davky sa v pripade mensej odpovede, ako je Ziaduca, mézu zvySovat po 50 mg pocas
niekolkych tyzdnov podla potreby. Maximdlne davkovanie je 200 mg denne. Pri zvySovani davky
z 50 mg vsak treba brat’ do uvahy vdcsinou nizsiu hmotnost tela deti v porovnani s dospelymi. Zmeny
davky sa mozu uskutocnit' v minimalne tyzdnovych intervaloch.”

V suvislosti s pouZzitim sertralinu v pripade nedostato¢nej funkcie pecene a obli¢ieck vybor CHMP
schvalil znenie, ktoré na ti€ely harmonizécie navrhol drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh.

Kontraindikacie

Pimozid. Vybor CHMP schvalil nasledujice znenie: ,, Subezné uzivanie pimozidu je kontraindikované
(pozri cast' 4.5).”

Poskodenie funkcie pecene. Vybor CHMP usudil, ze vyrazne poskodena funkcia pecene nepredstavuje
prisnu kontraindikaciu pre sertralin a ze v prislusnej Casti informacie o produkte st uvedené nalezité

upozornenia.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie dita 27. marca 2009.

Spravodajca: dr. Barbara van Zwieten-Boot (Holandsko)
Spoluspravodajca: dr. Alar Irs (Estonsko)
Datum zacatia konania: 15. novembra 2007

Odpovede spolocnosti predlozené ¢ 22. februara 2008, 10. septembra 2008, 9. decembra 2008

Datum vydania stanoviska: 18. decembra 2008
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