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Fragor och svar om Seroquel XR och associerade namn
(50, 150, 200, 300 och 400 mg depottablett med
quetiapin)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 6.13 i forordning (EG) 1084/2003 i
dess senaste lydelse

Europeiska lakemedelsmyndigheten har avslutat ett skiljedomsforfarande angaende Seroquel XR och
associerade namn. Kommittén for humanlakemedel (CHMP) drog slutsatsen att Seroquel XR kan
anvandas som tillagg till pAgdende behandling av episoder av egentlig depression hos patienter med
egentlig depression som inte har fatt optimalt resultat av behandling med andra antidepressiva
lakemedel.

Vad &r Seroquel XR?

Seroquel XR ar ett antipsykotiskt lakemedel som innehaller den aktiva substansen quetiapin. Det
anvands for behandling av patienter med schizofreni, en psykisk sjukdom med flera symtom, bland
annat forvirrade tankegangar och forvirrat tal, hallucinationer (hér och ser sddant som inte finns),
misstanksamhet och vanforestallningar. Det anvands ocksa for att forebygga och behandla bipolar
sjukdom, en psykisk sjukdom med maniska episoder (perioder av abnorm upprymdhet), omvaxlande
med perioder med normal sinnesstamning och aven depressiva episoder.

Quetiapins exakta verkningsmekanism ar okand, men amnet binder till flera olika receptorer pa ytan
av hjarnans nervceller, &ven receptorerna for signalsubstanserna dopamin och serotonin. Eftersom
signalsubstanser &r kemiska amnen som gor att nervcellerna kan kommunicera med varandra, bryter
detta signaloverforingen mellan hjarncellerna. Signalsubstanser &r involverade i schizofreni och bipolar
sjukdom och quetiapin bidrar darfor till att normalisera hjarnans aktivitet och minska
sjukdomssymtomen.

Seroquel XR finns som depottabletter. Depottablett innebar att den aktiva substansen frisatts fran
tabletten i lAngsam takt under flera timmar. Seroquel XR siljs ocksd under andra varunamn: Seroquel
Depot, Seroquel Prolong och Seroquel SR. Lakemedlen marknadsfors av Astra Zeneca.
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Varfor har Seroquel XR granskats?

Seroquel XR &r godkant i Osterrike, Belgien, Cypern, Tyskland, Danmark, Grekland, Spanien, Finland,
Irland, Island, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal och Sverige enligt ett
forfarande for 6msesidigt erkdnnande som bygger pa det ursprungliga godkannandet som
referensmedlemsstaten, Nederlanderna, beviljade i augusti 2007.

Den 15 maj 2009 avslog Nederlanderna och samtliga dvriga berérda medlemsstater en andring av
godkannandet for forsaljning som innebar ett tillagg av en ny indikation, behandling av aterkommande
depressiva episoder hos patienter med egentlig depression. Indikationen uteslét anvandning av
Seroquel XR som inledande behandling och begransade dess anvandning till enbart patienter vars
sjukdom inte kan kontrolleras med annan antidepressiv behandling.

Andringen av godkannandet for forséljning avslogs d&a medlemsstaterna menade att nytta/risk-
forhallandet for lakemedlet var ogynnsamt. De uppgifter som lamnats in var otillrackliga for att
motivera begransningen till patienter som inte svarar pa standardbehandlingen med antidepressiva.
Det fanns inte heller tillrackliga uppgifter som stdd for den féreslagna dosen.

Astra Zeneca var emellertid inte 6verens om skalen till avslaget och hanskét den 22 maj 2009 fragan
till CHMP for skiljedom.

Vilka slutsatser drog CHMP?

Baserat pa utvarderingen av aktuella tillgangliga data och den vetenskapliga diskussionen inom
kommittén kom CHMP fram till att en ny indikation for Seroquel XR kan beviljas. Kommittén
rekommenderade att lakemedlet anvands som tillagg till pAgdende behandling av episoder av egentlig
depression hos patienter med egentlig depression, for vilka monoterapi med annat antidepressivt
preparat inte har gett tillfredsstallande resultat.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 26 augusti 2010.
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