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Otazky a odpovede tykajluce sa lieku Seroquel XR

a suvisiace nazvy (50, 150, 200, 300 a 400 mg tablety
s postupnym uvolfiovanim obsahujuce kvetiapin)
Vysledok konania podla ¢lanku 6 ods. 13 nariadenia (ES) ¢. 1084/2003

v zneni zmien a doplneni

Eurdpska agentura pre lieky uskutocnila arbitrazne konanie tykajluce sa lieku Seroquel XR a sUvisiace
nazvy. Vybor agentlry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, ze liek Seroquel XR sa
mébze pouzivat ako doplfiujica lie¢ba k prebiehajlcej lie¢be epizdd zdvaznej depresie v pripade
pacientov so zavaznou depresivnou poruchou, ktori reagovali suboptimalne na lieCbu inymi
antidepresivami.

€o je liek Seroquel XR?

Seroquel XR je antipsychoticky liek, ktory obsahuje Gc¢innu latku kvetiapin. Liek sa pouziva v pripade
pacientov so schizofréniou, dusevnym ochorenim, ktoré ma niekolko priznakov vratane
dezorganizovaného myslenia a reci, halucinacii (neexistujlice sluchové alebo zrakové vnemy),
podozrievavosti a bludov (mylné nazory). Liek sa pouziva aj na prevenciu a lieCbu bipolarnej poruchy,
dusevného ochorenia, pri ktorom sa u pacientov striedaju manické epizédy (obdobia abnormalne
povznesenej nalady) s obdobiami normalnej nalady a epizédami depresie.

Presny mechanizmus Ucinku kvetiapinu nie je znamy, ale tato latka sa viaZze na niektoré receptory na
povrchu nervovych buniek v mozgu vratane receptorov pre neurotransmitery dopamin a sérotonin.
KedZe neurotransmitery si chemické latky, ktoré umoznuju nervovym bunkam navzajom
komunikovat, nartsa tento mechanizmus signaly prendsané medzi mozgovymi bunkami. Tieto
neurotransmitery sa podielaju na schizofrénii a bipolarnej poruche, kvetiapin teda pomaha
normalizovat ¢innost mozgu a zmierfiuje priznaky tychto choréb.

Liek Seroquel XR je dostupny vo forme tabliet s postupnym uvolfiovanim. Postupné uvolfiovanie
znamena, zZe UCinna latka sa z tablety uvolfiuje pomaly v priebehu niekolkych hodin. Liek Seroquel XR
je na trhu dostupny aj pod inymi obchodnymi nazvami: Seroquel Depot, Seroquel Prolong

a Seroquel SR. Spolo&nost, ktord uvadza tieto lieky na trh, je Astra Zeneca.
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Preco bol liek Seroquel XR skiimany?

Liek Seroquel XR je povoleny v Belgicku, na Cypre, v Dansku, Finsku, Grécku, Holandsku, na Islande,
v Irsku, Luxembursku, na Malte, v Nemecku, Norsku, Polsku, Portugalsku, Raktsku, Spanielsku a vo
Svédsku prostrednictvom postupu vzajomného uznavania na zaklade pévodného povolenia, ktoré vydal
referencny Clensky Stat Holandsko v auguste 2007.

Dnia 15. maja 2009 Holandsko a vsSetky dalSie prislusné Clenské staty zamietli zmenu (modifikaciu)

v povoleni na uvedenie lieku na trh tykajlucu sa pridania novej indikacie na lieCbu rekurentnych epizéd
depresie v pripade pacientov so zdvaznou depresivnou poruchou (MDD). Tato indikacia vylucovala
pouzitie lieku Seroquel XR na Gvodnu lieCbu a obmedzila pouzitie lieku len na pacientov, ktori nemozu
byt primerane kontrolovani lie¢bou alternativhymi antidepresivami.

Zmena v povoleni na uvedenie lieku na trh sa zamietla, lebo ¢lenské Staty dospeli k zaveru, ze pomer
prinosu a rizika lieku je nepriaznivy. Na podporu obmedzenia na pacientov, ktori nereaguju na
Standardné antidepresiva, sa nepredlozili dostatoc¢né Udaje. DostatoCny nebol ani dokaz na podporu
navrhnutej davky.

Spoloénost Astra Zeneca vSak nesuhlasila s odévodnenim zamietnutia a 22. maja 2009 predloZila tito
zaleZitost na postdenie vyboru CHMP.

Aké sa zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti dostupné, a na zaklade vedeckej
diskusie v ramci vyboru dospel k zdveru, Zze nova indikacia pre liek Seroquel XR sa mdze udelit. Vybor
odporucil, aby sa liek pouzival ako doplfiujica lieCba k prebiehajlcej liecbe epizdd zavaznej depresie
v pripade pacientov s MDD, ktori reagovali suboptimalne na monoterapiu inym antidepresivom.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 26. augusta 2010.

Spravodajca: Tomas Salmonson (Svédsko)

Spoluspravodajkyna: Barbara van Zwieten-Boot (Holandsko)

Datum zacatia konania: 29. maja 2009

Odpovede spolocnosti predlozené: 30. oktdbra 2009, 25. januara 2010, 22. februara 2010,
26. marca 2010

Datum vydania stanoviska: 22. aprila 2010
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