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Fragor och svar om hanskjutningsforfarandet for
Zoloft
Harda kapdar och filmdrager ade tabletter innehallande 25 mg, 50 mg eller 100 mg
sertralin
Koncentrat till oral 16sning innehallande 20 mg sertralin/ml

Europeiska lékemedelsmyndigheten (EMEA) har avslutat en granskning av Zoloft. Myndighetens
kommitté for humanldkemedel (CHMP) fann till att férskrivningsanvisningarna for Zoloft behéver
harmoniseras inom Europeiskaunionen och Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES).
Granskningen genomférdes i enlighet med ett hanskjutningsférfarande enligt artikel 30™.

Vad ar Zoloft?

Zoloft innehaler den aktiva substansen sertralin. Sertralin & en selektiv serotonindterupptagshammare
(SSRI). Det verkar genom att hamma aterupptaget av signalsubstansen serotonin i hjarnans och
ryggmargens nerver. Signalsubstanserna & kemiska amnen som transporterar kemiska signaler fran en
nervcell till en annan. Léga serotoninnivaer i det centrala nervsystemet kan forknippas med depression
eller angest.

Zoloft kan ges till vuxna vid behandling av depression och férebyggande mot &terfall av depression,
social fobi, posttraumatiskt stressyndrom (PTSD), paniksyndrom och vid behandling av
tvangssyndrom (OCD) hos vuxna samt barn och ungdomar mellan 6 och 17 ar.

Zoloft kan aven forekomma under andra produktnamn inom EU och EES: Tredeen, Serlain, Lustral,
Tatig, Sertraline och Besitran.

Varfor granskades Zoloft?

Zoloft har godkants inom Europei ska unionen (EU) genom nationella forfaranden. Detta har resulterat
i skillnader mellan medlemsstaterna i hur |akemedlet kan anvéndas, vilket mérks genom de skillnader
som observerats i produktresuméer, markning och bipacksedlar i de lander dér |akemediet
marknadsfors. Samordningsgruppen for émsesidigt erkdnnande och decentraliserade férfaranden —
humanl8kemedel (CMD(h)) har faststéllt att Zoloft behGver harmoniseras.

Den 18 oktober 2007 hanskét Europeiska kommissionen drendet till Kommittén for humanl 8kemedel
(CHMP) for harmonisering av godkannandena for forsaljning av Zoloft inom EU och EES.

Vilkaar CHMP:sdlutsatser?

Mot bakgrund av inldmnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansdg CHMP
att produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna skulle harmoniseras inom EU. De omraden
som har harmoniserats & foljande:

Terapeutisk indikation

Paniksyndrom med eller utan agorafobi. CHMP diskuterade resultaten av det kliniska programmet
som visade en betydlig forbéttring i minskningen av panikattackerna.

! Artikel 30 direktiv 2001/83/EC, i dess senaste lydelse, hanskjutande p& grund av olika beslut som fattats av
med|emsstater.
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CHMP drog slutsatsen att den kortsiktiga effekten har bevisats, men att man fortfarande hyste
betankligheter om bristen pa belagg vad galler &erfall. Trots att sertralin har en tillfredsstéllande
sékerhetsprofil anvéande CHMP avsnittet " Dosering och administreringssétt” i produktresumén for att
klargora att behovet av fortsatt behandling bor omvéarderas regel bundet.

CHMP godkande den harmoniserade formuleringen: ” Paniksyndrom med eller utan agorafobi” .
Posttraumatiskt stressyndrom: CHM P diskuterade &ven dennaindikation.

Data fran det kliniska programmet for indikationen PTSD Iamnades in, och resultaten visade att en
effekt endast kunde pavisasi tva av de fyra studierna. Med hansyn till incidensen av biverkningar vid
PTSD intdmde CHMP att sertralins sdkerhet vid behandling av PTSD liknar den av egentlig
depression och uppvisar inget nytt.

CHMP godkande den harmoniserade formul eringen:
" Sertralin &r indikerat for behandling av posttraumatiskt stressyndrom (PTSD).”

CHMP godkande, med hansyn till forhallandet mellan fordelar och risker, foljande indikation:
" Sertralin &r indikerat for behandling av social fobi.”

Tvangssyndrom (OCD) hos vuxna. Det kliniska programmet for indikationen OCD lamnades in, och
sertralin pavisade en mattlig kortsiktig effekt och inga sakerhetsbetankligheter. Darfor godkande
CHMP fdljande indikation:

" Sertralin & indikerat for behandling av tvangssyndrom (OCD) hos vuxna.”

Tvangssyndrom (OCD) hos pediatriska patienter. For att stodja den pediatriska indikationen |amnades
enbart en studie in, som omfattade barn och ungdomar mellan 6 och 17 &. OCD som uppstér i
barndomen har manga likheter med den vuxna stérningen, men det finns aven viktiga skillnader.

CHMP drog dlutsatsen att sikerheten inte har faststéllts tillréckligt hos barn och ungdomar och att det
krévs ett dtagande om ytterligare undersokning av sékerheten hos pediatriska patienter for att féljande
indikation ska antas:

" Sertralin ar indikerat for behandling av tvdngssyndrom (OCD) hos vuxna och pediatriska patienter
mellan 6 och 17 ar.”

under forutsdttning att foljande text 1aggs till under avsnitt 5.1 " Farmakodynamiska egenskaper” i
produktresumén:

" Uppgifter saknas avseende langsiktig sékerhet och effekt for denna pediatriska population. Inga
uppgifter avseende barn under 6 ar finnstillgangliga.”

Depression. CHMP fann de beldgg som stdder indikationen depression tillfredsstéllande.
Forebyggande mot aterfall inom mindre an 24 veckor och aterfall efter 24 veckor var ett forslag som
kom upp under CHMP:s granskning. Eftersom egentlig depression anses vara en kronisk eller kronisk
intermittent §ukdom ansag CHMP att det var ontdigt att acceptera denna separata indikation.

CHMP antog foljande:

” Sertralin ar indikerat for behandling av egentlig depression. Forebyggande mot aterfall av egentlig
depression.”

Dosering och administr eringssétt

CHMP ansdg att de fored agna formuleringarna for detta avsnitt var tillfredstéllande.
Vad géller doseringen till pediatriska patienter med OCD begérde CHMP att foljande formulering
ladestill i detta avsnitt:

” Om Onskad respons inte uppnas kan efterfoljande doser hojasi steg om 50 mg under nagra veckors
tid, enligt behov. Den hogsta dosen &r 20 mg dagligen. Dock bor hansyn tas till att barn allmént har
en lagre kroppsvikt an vuxna, nar dosen hdjs fran 50 mg. Dosforandringar bor inte genomforas mer
anen gangi veckan.”
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Betréffande anvandningen av sertralin hos patienter med leverinsufficiens och njurinsufficiens
instdmmer CHMP med formuleringen som innehavaren av godkénnande for forsdljning foreslagit

angdende harmonisering.

Kontraindikationer

Pimozid. CHMP godkénde fdljande: " Samtidigt intag av pimozid ar kontraindikerat (se avsnitt 4.5).”

Nedsatt leverfunktion. CHMP ansdg att sertrain inte ar strikt kontraindikerad hos patienter med

kraftigt nedsatt leverfunktion och att ldmpliga varningar finns i

produktinformationen.

Europei ska kommissionen utfardade ett bed ut den 27 mars 2009.

de berdrda avsnitten
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