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Vprasanja in odgovori v zvezi z napotitvijo za zdravilo
Zoloft
trde kapsule in filmsko obloZene tablete, ki vsebujejo 25 mg, 50 mg ali 100 mg sertralina
koncentrat za peroralno raztopino, ki vsebuje 20 mg/ml sertralina

Evropska agencija za zdravila (EMEA) je zakljucila pregled zdravila Zoloft. Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini (CHMP) pri Agenciji je zakljucil, da je treba v Evropski uniji (EU) in v
Evropskem gospodarskem prostoru (EGP) uskladiti podatke o predpisovanju zdravila Zoloft. Pregled
je bil izveden v skladu z napotitvijo' iz &lena 30.

Kaj je zdravilo Zoloft?

Zdravilo Zoloft vsebuje zdravilno ucinkovino sertralin. Sertralin je selektivni zaviralec ponovnega
privzema serotonina (SSRI). Deluje tako, da v mozganih in hrbtenja¢i preprecuje ponovni privzem
nevrotransmiterja serotonina v zivéne celice. Nevrotransmiterji so kemic¢ne snovi, ki prenasajo
kemiéne signale od ene zivéne celice do druge. Nizke ravni serotonina v osrednjem Zivénem sistemu
so lahko povezane z depresijo ali anksioznostjo.

Zdravilo Zoloft se lahko uporablja pri odraslih za zdravljenje depresije in prepreCevanje ponovnega
pojava depresije, socialne anksiozne motnje, posttravmatske stresne motnje, panicne motnje ter za
zdravljenje obsesivno kompulzivne motnje pri odraslih, otrocih in mladostnikih, starih od 6 do 17 let.

Zdravilo Zoloft je v EU in EGP lahko na voljo tudi pod drugimi imeni: Tresleen, Serlain, Lustral,
Tatig, Sertraline in Besitran.

Zakaj je bilo zdravilo Zoloft pregledano?

Zdravilo Zoloft je v Evropski uniji (EU) odobreno z nacionalnimi postopki. To je v drzavah clanicah
vodilo v razhajanja glede uporabe zdravila, kot je razvidno iz povzetka glavnih znacilnosti zdravila,
oznacevanja in navodil za uporabo v drzavah, v katerih je zdravilo na trgu. Usklajevalna skupina za
postopek medsebojnega priznavanja in decentralizirane postopke (CMD(v)) je ugotovila, da je za
zdravilo Zoloft potrebno usklajevanje.

Evropska komisija je dne 18. oktobra 2007 zadevo napotila na Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini (CHMP), da bi uskladila dovoljenja za promet z zdravilom Zoloft v EU in EGP.

Do kaksnih zakljuckov je priSel CHMP?

CHMP je ob upostevanju predlozenih podatkov in znanstvenih razprav v okviru Odbora menil, da je
treba povzetek glavnih znacilnosti zdravila, oznaevanje in navodila za uporabo uskladiti v celotni
EU. Podrocja, ki jih je treba uskladiti, so:

Terapevtske indikacije

Panicna motnja z agorafobijo ali brez nje. CHMP je razpravljal o rezultatih klini¢nega programa, ki je
pokazal znatno izboljSanje pri zmanjSevanju pani¢nih napadov.

CHMP je zakljucil, da je bila dokazana kratkotrajna uc¢inkovitost, ostajajo pa zadrzki o pomanjkanju
dokazov o ponovnem pojavu motnje. Ceprav je varnostni profil sertralina sprejemljiv, je CHMP

" Clen 30 Direktive 2001/83/ES, kakor je bila spremenjena, napotitev na podlagi razli¢nih odlogitev, ki so jih
sprejele drzave ¢lanice.
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dopolnil poglavje ,,Odmerjanje in na¢in uporabe® povzetka glavnih znacilnosti zdravila, da bi navedel
potrebo po stalnem ocenjevanju nadaljevanja zdravljenja.
CHMP je odobril usklajeno indikacijo: ,, Panicna motnja z agorafobijo ali brez nje “.

Posttravmatska stresna motnja. CHMP je razpravljal tudi o tej indikaciji.

Predlozeni so bili podatki iz klini¢énega programa za indikacijo posttravmatske stresne motnje,
rezultati pa so pokazali, da le dve od S§tirih $tudij dokazujeta u¢inkovitost. Ob upoStevanju pojavnosti
neZelenih ucinkov pri posttravmatski stresni motnji se je CHMP strinjal, da je varnost sertralina pri
zdravljenju posttravmatske stresne motnje podobna kot pri hudi depresivni motnji in ne pomeni
nikakr$nih novih zadrzkov.

CHMP je odobril usklajeno indikacijo:

,,Sertralin je indiciran za zdravljenje posttravmatske stresne motnje “,

CHMP je ob upostevanju razmerja med koristmi in tveganji odobril naslednjo indikacijo:
,,Sertralin je indiciran za zdravljenje socialne anksiozne motnje “.

Obsesivno kompulzivna motnja pri odraslih. PredloZen je bil klini¢ni program za indikacijo obsesivne
kompulzivne motnje, dokazan pa je bil skromen kratkotrajni ucinek sertralina brez varnostnih
zadrzkov. Zato je CHMP je odobril naslednjo indikacijo:

., Sertralin je indiciran za zdravijenje obsesivno kompulzivne motnje pri odraslih “,

Obsesivno kompulzivna motnja pri pediatricnih bolnikih. V podporo pediatri¢ni indikaciji je bila
predlozena le ena Studija, ki je vkljuCevala otroke in mladostnike, stare od 6 do 17 let. Obsesivno
kompulzivna motnja z zacetkom v otroStvu kaze pomembne podobnosti z motnjo pri odraslih, a tudi
pomembne razlike.

CHMP je zakljucil, da varnost pri otrocih in mladostnikih ni bila zadostno dokazana in da je pri
pediatri¢nih bolnikih nujno potrebno dodatno raziskovanje varnosti za sprejetje naslednje indikacije:
,Sertralin je indiciran za zdravljenje obsesivno kompulzivne motnje pri odraslih in pediatricnih
bolnikih, starih od 6 do 17 let. ,

pod pogojem, da se naslednje besedilo vstavi v poglavje 5.1 ,,Farmakodinami¢ne lastnosti povzetka
glavnih znacilnosti zdravila.

,Podatki o dolgorocni varnosti in ucinkovitosti za to pediatricno populacijo so pomanjkljivi. Za
otroke, mlajse od 6 let, podatki niso na voljo.

Depresija. CHMP je dokaze v podporo indikaciji depresije opredelil kot sprejemljive. Med
ocenjevanjem, ki ga je izvedel CHMP, so predlagali prepreevanje vrnitve in ponovnega pojava
bolezni. CHMP je ob upostevanju, da se huda depresija uvrs¢a med kronic¢na ali kroni¢na prehodna
stanja, menil, da sprejetje te loCene indikacije ni potrebno.

CHMP je sprejel naslednje:

,,Sertralin je indiciran za zdravljenje hudih epizod depresije. Preprecevanje ponovnega pojava hudih
epizod depresije

Odmerjanje in nacin uporabe

CHMP je besedilo, predlagano za to poglavje, ocenil kot sprejemljivo.
Glede odmerjanja pri pediatricnih bolnikih z obsesivno kompulzivno motnjo je CHMP zahteval, da se
v to poglavje doda besedilo:

,Naslednje odmerke lahko po potrebi, ce je odziv manjsi od Zelenega, v obdobju vec tednov
povecujemo v korakih po 50 mg. Najvecji odmerek je 200 mg dnevno. Vendar pa je ob povecevanju
odmerka s 50 mg treba upostevati splosno manjso telesno maso otrok v primerjavi z odraslimi.
Odmerkov se ne sme spreminjati v obdobjih, ki so krajsa od enega tedna.

Glede uporabe sertralina pri jetrni insuficienci in ledvicni insuficienci se je CHMP strinjal z
besedilom, ki ga je za usklajevanje predlagal imetnik dovoljenja za promet z zdravilom.
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Kontraindikacije

Pimozid. CHMP je odobril sledece: ,, Socasno uzivanje pimozida je kontraindicirano (glejte poglavje

4.5)

Okvara jeter. CHMP je ocenil, da huda okvara jeter pri bolnikih ni strogo kontraindicirana za uporabo
sertralina in da so v zadevnem poglavju podatkov o zdravilu prisotna ustrezna opozorila.

Evropska komisija je odlo¢bo izdala dne 27. marca 2009.

Porocevalka:

dr. Barbara van Zwieten-Boot (NL)

Soporocevalec:

dr. Alar Irs (EE)

Datum zacetka napotitve:

15. november 2007

Odgovori druzbe, poslani dne:

22. februarja 2008, 10. septembra 2008, 9. decembra 2008

Datum izdaje mnenja:

18. december 2008
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