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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Kventiax SR 50
mg retard tabletta gyogyszerkészitményre vonatkozd kérelmet mindségi, valamint nem-
klinikai és klinikai biztonsagossag €s hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta,
majd az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja a Krka d. d.

A készitmény hatoanyaga a kvetiapin (kvetiapin-hemifumarat formajaban).

Egyéb Osszetevok:
- tablettamag:
o hipromell6z (4000 mPas), hipromell6z (100 mPas), laktoz-monohidrat, mikrokris-
talyos cellul6z, natrium-citrat-dihidrat, és magnézium-sztearat;
- tabletta-bevonat:
o hipromell6z (5 cP), titdn-dioxid (E171), makrogol 400.

A Kventiax 50 mg retard tabletta fehér vagy csaknem fehér ovalis, mindkét oldalan kissé
domboru feliiletli, metszett ¢lii filmtabletta, egyik oldalan mélynyomasu ,,50” jeloléssel. A
tabletta méretei: hosszusag 16,2 mm, vastagsag 4,0-5,2 mm.

A filmtablettak OPA/Al/PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban kertilnek forgalomba.

A Kventiax SR retard tabletta hatéanyaga az antipszichotikumoknak nevezett gyogyszercso-
portba tartozik. A Kventiax SR retard tabletta szamos betegség kezelésére szolgél, amelyek a
kovetkezok:

e Dbipolaris depresszid és major depresszids epizddok major depresszios zavarban: a beteg
nagyon szomorunak €rzi magat vagy lehangoltsdgot érez, biintudata van, erdtlennek érzi
magat, étvagytalan vagy nem tud aludni;

e mania: nagyon izgatott, emelkedett hangulatban van, lelkes, tilzottan aktiv vagy rossz az
itéloképessége, azaz indokolatlanul agressziv vagy indulatkitorései vannak;

e skizofrénia: olyan hangokat hall, olyan dolgokat érzékel, amelyek valdjaban nincsenek ott,
olyan dolgokban hisz, amelyek nem léteznek, vagy kiilondsen gyanakvd, szorongo, zavart,
blintudata van, fesziilt vagy rossz hangulatban van.

Ha a Kventiax SR retard tablettat major depresszidos zavar major depresszids epizodjainak
kezelésére irjak fel, akkor a betegség kezelésére hasznalt masik gyogyszer kiegészitéseként
kell szedni.

A kezel6orvos akkor is folytathatja a Kventiax SR tablettaval torténd kezelést, ha a beteg job-
ban érzi magat.

Tudnivalék a Kventiax SR retard tabletta alkalmazasa elott

Ne szedje a Kventiax SR retard tablettat, aki
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allergias a kvetiapinra vagy a gyogyszer egyéb Osszetevijére,
a kovetkezd gyogyszerek valamelyikét szedi:

o HIV-kezelésre szolgald gyogyszerek,

o azol tipust gydgyszerek (gombas fertdzésekre),

o eritromicin vagy klaritromicin (fertézésekre),

o nefazodon (depresszio ellen).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Kventiax SR retard tabletta szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval

akinek — vagy csalddjaban valakinek — szivproblémaja van vagy volt, példaul
szivritmuszavar, szivizom gyengesége vagy gyulladasa, vagy ha olyan gyogyszert szed,
amely hatéassal lehet a szivverésére;

akinek alacsony a vérnyomasa;

akinek széliitése (sztrok) volt, kiillondsen, ha iddskort;

akinek majproblémai vannak;

akinek valaha volt epilepszids rohama;

aki cukorbeteg vagy fenndll nala a cukorbetegség kockazata. Ez esetben a kezel6orvos
ellendrzi a vércukorszintjét a Kventiax SR-kezelés alatt;

akinek tudomasa van arrol, hogy valaha lecsokkent a fehérvérsejtszama (mas gyogyszerek
hatdséara vagy egyéb ok miatt);

aki demenciaban (agyi funkciovesztésben) szenvedd idds beteg. Ez esetben nem szedheti
a Kventiax SR retard tablettat, mert a gydgyszerek azon csoportja, ahova a Kventiax SR is
tartozik, emelheti a sztrok, vagy néhany esetben a haldlozds kockazatat demenciaban
szenvedd 1dds betegeknél,

akinek, vagy valamelyik csaladtagjanak kordbban vérrogésodése (trombdzisa, embolidja)
volt, vagy az ehhez hasonl6é gyogyszerek alkalmazasat kovetden vérrogdsodés alakult ki.

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, aki a kovetkezdket tapasztalja a Kventiax SR retard tab-
letta bevétele utan:

laz, sulyos izommerevség, verejtékezés vagy tudatallapot-valtozés (,,neuroleptikus
malignus szindroma” nevii betegség). Azonnali kezelésre lehet sziiksége;

akaratlan izommozgasok, kiilondsen az arc és a nyelv esetén;

szédiilés vagy sulyos aluszékonysag. Ez novelheti a véletlen sériilések (elesés) kockazatat
az 1dds betegeknél,

epilepszids roham;

hosszantarto, fdjdalmas himvesszd-merevedés (priapizmus).

Ezeket az allapotokat ez a gyogyszercsoport okozhatja.

Amint lehetséges, tajékoztassa kezeldorvosat, aki a kovetkezdket tapasztalja:

laz, influenzaszerl tiinetek, torokfajas vagy mas fertdzés, mivel ezek a nagyon alacsony
fehérvérsejtszam kovetkezményei lehetnek, €s a Kventiax SR-kezelés leallitasat és/vagy
kezelést igényelhetnek;

allando hasi fajdalommal jard vagy kezelésre nem reagald székrekedés, mivel ezek
sulyosabb bélelzarédashoz vezethetnek.
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Ongyilkossagi gondolatok és a depresszié sulyosboddsa

Aki depresszidval jaro betegségben szenved, annal el6fordulhatnak onkérositd vagy 6ngyilkos
gondolatok. Ezek gyakoribbak lehetnek a kezelés elsd, kezdeti szakaszdban, mert ezeknél a
gyogyszereknél a hatds kialakulasdhoz idére van sziikség. Ez altalaban két hét, de olykor
hosszabb iddbe is telhet. Ezek a gondolatok még fel is erdsddhetnek, ha hirtelen abbahagyja a
gyogyszer szedését.

Nagyobb valoszintiséggel lehetnek ilyen gondolatai a fiatal felndtteknek. Klinikai vizsgalatok
adatai szerint a depresszidban szenvedd 25 év alatti fiatal felndtteknél gyakrabban fordultak
eld onkarositassal, ongyilkossaggal kapcsolatos gondolatok.

Akinek barmikor Onkarositd vagy ongyilkossagi gondolatai tamadnak, azonnal keresse fel
kezeldorvosat vagy menjen azonnal korhdzba. Hasznos lehet, ha egy rokonanak vagy kozeli
kérheti 6ket, hogy kozoljék, ha ugy gondoljak, hogy a depresszio sulyosbodik, vagy aggddnak
a beteg magatartasaban bekovetkezd valtozasok miatt.

Testsulynovekedés

A Kventiax SR-t szedd betegeknél testsulyndvekedést figyeltek meg. Ezért a betegnek és ke-
zeldorvosanak rendszeresen ellendrizni kell a beteg testsulyat.

Gyermekek és serdiilok

A Kventiax SR retard tabletta alkalmazasa nem javasolt gyermekek és 18 €év alatti serdiilok
kezelésére.

Egyéb gyogyszerek és a Kventiax SR retard tabletta

Feltétleniil tajékoztatni kell a kezeldorvost a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszerekrol.

Ne szedje a Kventiax SR retard tablettat, aki a kovetkezd gyogyszerek valamelyikét szedi:
- HIV-kezelésre szolgald gyodgyszerek,

- azol tipusu gyogyszerek (gombas fertdzésekre),

- eritromicin vagy klaritromicin (fertdzésekre),

- nefazodon (depresszio ellen).

Téjékoztassa kezeldorvosat, aki a kovetkezd gyogyszerek valamelyikét szedi:

- epilepszia elleni gyogyszerek (példaul fenitoin, karbamazepin),

- magas vérnyomas elleni gyogyszerek,

- barbituratok (dlmatlansag ellen),

- tioridazin (antipszichotikum),

- olyan gyogyszerek, amelyeknek hatdsa van a szivverésre, példaul az elektrolit-egyensulyt
megbontd gydgyszerek (alacsony kalium- vagy magnéziumszint), mint pl. a diuretikumok
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(vizhajto tablettdk) vagy bizonyos antibiotikumok (fertdzések kezelésére szolgalo

gyogyszerek),
- olyan gyogyszerek, amelyek székrekedést okozhatnak.

A beteg konzultaljon kezeldorvosaval, miel6tt abbahagyna barmely felsorolt gyogyszer sze-
dését.

A Kventiax SR retard tabletta egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal

- A Kventiax SR retard tabletta hatasara az étkezés hatéssal lehet, ezért a gydgyszer
bevétele €s az étkezés kozott legaldbb egy dranak kell eltelnie.

- Alkohol egyidejli fogyasztasat keriilni kell. A Kventiax SR retard tabletta és az alkohol
egylittes hatasa almossagot okoz.

- A beteg ne igyon grépfrutlevet, amig Kventiax SR retard tablettat szed. Ez befolyasolhatja
a gyogyszer hatasat.

Termékenység, terhesség és szoptatas

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval. Ugyanis terhesség alatt nem szabad
szedni a Kventiax SR retard tablettat, csak ha azt a beteg a kezeldorvosaval megbeszélte.

Aki szoptat, nem szabad szednie a Kventiax SR retard tablettat.

Elvonasi tiinetek jelentkezhetnek azon anyak ujsziilotteinél, akik a terhesség alatt Kventiax
SR retard tablettat szedtek. Ha az anya a terhesség utolso trimeszterében (a terhesség utolséd
harom honapjaban) alkalmazta a Kventiax SR retard tablettat, az 0jsziilottben a kovetkezd
tiinetek fordulhatnak eld: remegés, izommerevség €s/vagy izomgyengeség, almossag, nyugta-
lansag, légzési problémak, taplalkozasi nehézség. Ha gyermekén a fenti tiinetek barmelyikét
¢észleli, keresse fel gyermekorvosat.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Kventiax SR retard tabletta dlmossagot okozhat. Ne vezessen, és ne kezeljen gépeket, aki
még nem tudja, hogyan hat ra ez a készitmény.

A Kventiax SR retard tabletta laktozt és natriumot tartalmaz

A Kventiax SR laktdzt tartalmaz, amely a cukrok egy fajtaja. Akit kezeldorvosa korabban mar
figyelmeztetett arra, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel kezeldorvosat, mieldtt el-
kezdi szedni ezt a gyogyszert.

A készitmény 8,44 mg natriumot tartalmaz retard tablettanként.

Két tablettat meghaladd dozis tobb mint 23 mg (1 mmol) natriumot tartalmaz, amit kontrollalt
natrium diéta esetén figyelembe kell venni.
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A vizeletbdl torténd gyogyszerkimutatasra kifejtett hatds

A Kventiax SR retard tabletta alkalmazasa mellett el6fordulhat, hogy a vizeletb6l végzett
gyogyszerkimutatas soran egyes teszteljarasok pozitiv eredményt mutathatnak a metadonra és
bizonyos, a depresszid kezelésére szolgdldo gyogyszerekre, az un. triciklikus antidepresszan-
sokra annal is, aki nem szedi ezeket a gyogyszereket. Az eredmények igazolasara specifiku-
sabb teszteljaras alkalmazésa ajanlott.

Hogyan kell szedni a Kventiax SR retard tablettat?
A kezd6 adagot a kezeldorvos hatarozza meg.

A fenntarté adag (napi adag) a betegségtdl és a beteg sziikségleteitdl fligg, de altalaban 150 és

800 mg kozott van.

- A tablettat naponta egyszer kell bevenni.

- A tablettat nem szabad elvagni, 0sszerdgni vagy 0sszetorni.

- A tablettat egészben, vizzel kell lenyelni.

- Lehet6leg ¢éhgyomorra kell bevenni a tablettat (legalabb egy oraval étkezés elott vagy
lefekvéskor. A kezel6orvos tajékoztatja a beteget , hogy mikor).

- Ne igyon grépfrutlevet aki Kventiax SR retard tablettat szed. Ez befolydsolhatja a
gyogyszer hatésat.

- Nem szabad abbahagyni a tablettdk szedését akkor sem, ha a beteg jobban érzi magat,
hacsak a kezeldorvos igy nem rendelkezik.

Majproblémak

Akinek majproblémai vannak, kezeldorvosa megvaltoztathatja az adagjat.

ldosek

Id6éskoruak esetében a kezeldorvos megvaltoztathatja az adagot.

Gyermek és serdiilok

A Kventiax SR retard tablettat nem szabad gyermeknél €s 18 év alatti serdiiloknél alkalmazni.
Mit tegyen, aki az eléirtnal tobb Kventiax SR retard tablettat vett be?

Aki az eldirtnal tobb Kventiax SR retard tablettat vett be, Almossagot, szédiilést érezhet, vagy
rendellenes szivverést tapasztalhat. Vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval vagy menjen
azonnal a legkdzelebbi korhazba. Vigye magaval a készitményt!

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Kventiax SR retard tablettat?

Aki kihagy egy adagot, vegye be, amint eszébe jut, kivéve, ha mar kozeledik a kovetkezd
adag bevételének ideje. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
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Abbahagyhato-e ido elott a Kventiax SR retard tabletta szedése?

Aki hirtelen megszakitja a Kventiax SR szedését, anndl eléfordulhat, hogy nem tud aludni
(almatlansag), hanyingere lehet, fejfajas, hasmenés, hanyas, szédiilés vagy ingerlékenység
jelentkezhet. A kezelés megszakitasa elott a kezeldorvos javasolhatja az adag fokozatos csok-
kentését.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Kventiax SR retard tabletta is okozhat mellékhat4sokat, ame-
lyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10-bdl tobb mint 1 beteget érint):

szédiilés (eleséshez vezethet), fejfajas, szajszarazsag;

almossag-¢érzés (ez a Kventiax SR retard tabletta-kezelést folytatva idével elmulhat, szin-
tén eleséshez vezethet);

megvonasi tlinetek (a kezelés abbahagydsakor jelentkeznek): almatlansdg, hanyinger,
fejtajas, hasmenés, hanyas, szédiilés, ingerlékenység. Fokozatos, legalabb 1-2 hétig tarto
megvonas javasolt;

testsulynovekedés;

rendellenes izommozgasok, nehézség az izommozgasok inditdsakor, izomremegés,
nyugtalansag-érzés, fajdalom nélkiili izommerevség;

egyes vérzsirok szintjének emelkedése (lipidszint emelkedés, mint pl. trigliceridek és
0sszkoleszterin-szint).

Gyakori mellékhatasok (10-bdl legfeljebb 1 beteget érint):

gyors szivveres;

szivdobogas-€rzés, a szivverés kimaradasanak érzése;

székrekedés, emésztési zavar;

gyengesegerzes;

a kéz ¢és a 1ab megduzzadasa;

alacsony vérnyomas felallaskor. Ez szédiilést vagy ajuldst okozhat (eleséshez vezethet);
vércukorszint-emelkedés;

homalyos latas;

rendellenes almok, rémalmok;

étvagynovekedés;

ingerlékenység;

beszédzavarok;

ongyilkossaggal kapcsolatos gondolatok, a depresszio sulyosbodasa;
nehézlégzés;

hanyas (foként iddseknél);

laz;

a pajzsmirigy-hormonok szintjének valtozasa a vérben;

bizonyos vérsejtek szdmanak csdokkenése;

bizonyos majenzimek szintjének emelkedése a vérben;
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a prolaktinhormon szintjének emelkedése a vérben. A megemelkedett prolaktinszint ritka
esetekben a kovetkezOkhoz vezethet:

- mellduzzadas és varatlan tejtermelddés ndknél és férfiaknal egyarant,

- ndknél a menstrudcid kimaradasa vagy rendszertelen havi vérzés.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legtfeljebb 1 beteget érint):

epilepszids roham;

allergias reakciok, beleértve a kiemelkedé duzzanatokat, a bor feldagadasat és a szaj
korili duzzanatot;

kellemetlen €rzés a labakban (,,nyugtalan 1ab” szindroma);

nyelési nehézség;

akaratlan mozgésok — fleg az arcon ¢és nyelven;

szexualis zavarok;

cukorbetegség;

az EKG-n lathato eltérések a sziv elektromos tevékenységében (a QT-szakasz
megnyulasa);

a normalisnal alacsonyabb pulzusszam (bradikardia), amely a kezelés kezdetén
jelentkezhet; €s amely alacsony vérnyomassal és 4julassal jarhat;

vizeletliritési nehézségek;

rovid, atmeneti eszméletvesztés (eleséshez vezethet);

orrdugulas;

a vorosvértestek szamanak csokkenése;

a vér natriumszintjének csokkenése.

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érint):

magas testhOmérséklettel (lazzal), izzadassal, almossaggal ¢és gyengeséggel jard
tiinetegylittes (neuroleptikus malignus szindréma nevii betegség);

a bor €s a szem sargas elszinezOdése (sargasag);

majgyulladas (hepatitisz);

hosszantartd, fajjdalmas himvesszé-merevedés (priapizmus);

mellduzzadaés, varatlan tejcsorgas (galaktorrhoea);

menstruacios zavarok;

vérrogképzodés a véndkban, kiilondsen a labakban (tlinetei lehetnek a lab megdagadasa,
fajdalma, vOorossége), amely a véraram utjan tovabb sodrodhat a tiidokbe, mellkasi fajdal-
mat, nehézlégzést okozva. Ha ezen tlinetek koziil barmelyiket tapasztalja, azonnal orvosi
segitséget kell kérni;

alvajaras (jarkalas, besz¢l€s, evés vagy egyéb aktvitas alvo allapotban);

alacsony testhdmérséklet (hipotermia);

hasnyalmirigy-gyulladas;

a ,,metabolikus szindromanak™ nevezett allapot, amelyben a betegnél a kovetkezdk koziil
3 vagy tobb fennall: has koriili elhizas, a ,,j6 koleszterin” (HDL) szintjének csokkenése, a
triglicerideknek nevezett vérzsirok szintjének emelkedése, magas vérnyomas €s vércukor-
szint-emelkedés;

laz, influenzaszerl tlinetek, torokfajas vagy mas fertdzések egyiittes eldfordulasa nagyon
alacsony fehérvérsejtszam mellett (agranulocitozis);

bélelzarddas;

a vér kreatin-foszfokinaz (az izmokbol szarmazo6 anyag) szintjének emelkedése.
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Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érint);

- sulyos borkiiités, holyagok, vords foltok a boron...

- sulyos allergias reakci6 (anafilaxia), ami légzési nehézséget okozhat vagy sokk alakulhat
ki;

- a bor hirtelen felduzzadasa, altaldban a szem ¢€s az ajkak koriil, valamint a torokban
(angio6déma);

- a szem, a sz4j és a nemi szervek koriili sulyos bdrfelholyagosodassal jard allapot
(Stevens-Johnson szindroma);

- az antidiuretikus hormon (a vesében fokozza a vizvisszatartast) kivalasztasanak zavara;

- az izomrostok lebomlasa és izomfajdalom (rabdomiolizis);

- a mar meglévd cukorbetegség sulyosbodésa.

Nem ismert gyakorisagi mellékhatdsok (a rendelkezésre 4ll6 adatokbdl a gyakorisdg nem

allapithat6 meg):

- borkiiités szabalytalan alaku vords foltokkal (eritéma multiforme);

- sulyos, hirtelen fellépd allergias reakcido lazzal, amely a boér felholyagosodasaval és
lehdmlasaval jar (toxikus epidermalis nekrolizis);

- elvonasi tiinetek jelentkezhetnek azon anyak jsziilotteinél, akik a terhesség alatt Kventiax
SR retard tablettat szedtek.

Az a gyogyszercsoport, amelyhez a Kventiax SR retard tabletta tartozik, szivritmuszavarokat
okozhat, amelyek stlyosak €s sulyos esetekben halalosak is lehetnek.

Néhany mellékhatas csak vérvizsgalattal allapithaté meg. Ide tartozik bizonyos zsirok (trigli-
ceridek és Osszkoleszterin) szintjének vagy a vércukorszintnek a valtozasa, bizonyos tipusu
vérsejtek szaméanak csdokkenése €s a prolaktin nevli hormon szintjének emelkedése.

A kezeldorvos ezért idor6l idore kérni fogja a beteg vérvizsgalatat.
Mellékhatasok gyermekeknél és serdiiloknél

Noha a Kventiax SR retard tabletta alkalmazasa nem javasolt gyermekek €s 18 év alatti serdii-
16k kezelésére, megjegyzendd, hogy hatdéanyaga, a kvetiapin mellékhatasai koziil ugyanazok a
eléfordulhatnak gyermekek és serdiildk esetében is, mint felndtteknél.

A kovetkez6 mellékhatasok csak gyermekeknél és serdiiloknél jelentkeztek, vagy naluk na-
gyobb gyakorisadggal fordultak eld, mint a felndtteknél.

Nagyon gyakori mellékhatésok:
- A prolaktin nevli hormon vérszintjének emelkedése. Ez ritkan a kovetkezoket okozhatja:
o mellduzzadas és varatlan tejtermelddés lanyoknal és fiuknal egyarant,
o lanyoknal a menstruacié kimaradasa vagy rendszertelen havi vérzés;
- étvagyndvekedés;
- hényas;
- rendellenes izommozgasok, nehézség az izommozgasok inditasakor, izomremegés, nyug-
talansag-érzes, fajdalom nélkiili izommerevseg;
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- vérnyomas-emelkedés.

Gyakori mellékhatasok:

- gyengeség-¢érzeés, atmeneti eszméletvesztés (eleséshez vezethet);
- orrdugulas;

- ingerlékenység.

Hogyan kell a Kventiax SR retard tablettat tarolni?

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel, de a nedvességtdl valo
védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Kventiax SR 50 mg retard tabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa so-
ran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2015. oktober 14-én fejez6dott be.
Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az Europai Parlament €s a Tanacs az emberi felhasznadldasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérol szo6l6 2001/83/EK iranyelvének 8 cikk (3) bekezdése, és 1. melleklet II.
rész 7. pontja, 10 cikkelye, valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabaly: az emberi
alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalarol szolo 52/2005 (IX. 18.) EiM
rendelet 5. § (2) bekezdés és 7. § (1) bekezdése b) pontjanak és 1. szamu melléklete 2. rész 7.
pontjaban foglaltaknak megfeleld kérelmet nyujtott be.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatasossagra vonatkozé adatok értékelése utdn a
Orszagos Gyodgyszerészeti ¢s Elelmezés-biztonsagi Intézet engedélyezte a Kventiax SR 50 mg
retard tabletta forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Krka d.d.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba
hozatalarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras,
generikus beadvany, gyogyszercsalad-bovités) keriilt kiadasra. A Kventiax SR 50 mg retard
tabletta referencia-gyogyszerrel valdé bioegyenértékiiségét megfeleld biohasznosulasi
vizsgalatokkal igazoltdk. A referencia-készitmény a Seroquel SR 50 mg retard tabletta, az
Astra Zeneca UK Ltd. készitménye volt.

A készitmény hatdanyaga a kvetiapin (kvetiapin-hemifumarat formajaban).

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak azonnali kioldodast Kventiax 25 mg, 100 mg,
150 mg, 200 mg, 300 mg filmtabletta készitményei 2007-ben, mig retard Kventiax SR 150
mg, 200 mg, 300 mg tabletta készitményei 2014. novemberében kaptak forgalomba hozatali
engedélyt Magyarorszagon. A referens Seroquel XR készitmények koziil az 50 mg, 200 mg,
300 mg ¢és 400 mg-os retard tablettdk 2007-ben, a 150 mg-os retard tabletta 2009-ben kapott
Magyarorszagon forgalomba-hozatali engedélyt.

A Kventiax SR 50 mg retard tabletta javallatai:
e skizofrénia,
e Dbipolaris zavar:
— bipolaris zavar manias epizodjainak kezelésére, a mérsékelttdl a sulyos allapotokig,
— bipolaris zavar major depresszios fazisainak kezelésére,
— manias vagy depresszids epizdd kitjulasanak megeldzésére olyan bipolaris zavar-
ban szenvedd betegeknél, akik korabban reagaltak a kvetiapinnal végzett kezelésre;
e major depresszios epizodok kiegészitd kezelésére olyan major depresszids zavarban
(MDD) szenved6 betegeknél, akik az antidepresszans monoterdpidra nem megfelelden
reagaltak. A kezelés megkezdése elott az orvosnak mérlegelnie kell a Kventiax SR
biztonsagossagi profiljat.

A javallatok és az adagolas részletes leirdsa az alkalmazasi eldirdsban (SmPC) taldlhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés
A Kventiax SR 50 mg retard tabletta kvetiapin-hemifumaratot tartalmaz hatéanyagként.

A referencia-gyogyszerrel valo bioegyenértékiiséget megfeleld biohasznosulési vizsgalatokkal
igazoltak. A referencia készitmény az Astra Zeneca Seroquel SR 50 mg retard tablettdja volt.

I1.2 Hatéanyag

A kvetiapin-hemifumarat. hatdbanyag mindségére €s gyartasara vonatkozé adatokat a kérelme-
z0 hatdanyagra vonatkozo6 alapadatok (Active Substance Master File) formajaban nyujtotta
be, mellékelve a hatdanyaggyartd hozzajarulasat tanasito nyilatkozatot.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): kvetiapin-hemifumarat

Kémiai név: 2-[2-(4-Dibenzo|b.f][1,4]tiazepin-11-il-1-piperazinil)et-
oxy|eta-nol hemifumarat

Szerkezet:

N — / HO o~ /u\

/

[ )
~ S - Vi

(
- \-: |

A kvetiapin-hemifumarat fehér vagy csaknem fehér por; vizben és metanolban kevésse,
dimetilformamidban oldédik; oldékonysaga csokken a pH emelkedésével. A gyartd adatokkal
igazolta, hogy a gyartas soran mindig azonos polimorf modosulat keletkezik.

A hatéanyaggyartd a hatdanyag szerkezetét spektroszkopiai modszerekkel megfelelden iga-
zolta, valamint benyujtotta a sziikséges informacidkat a gyartasra vonatkozoan.

A gyartas €s a hatoanyag jellemzése megfelel az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) Em-
bergyodgyaszati bizottsdga (CHMP) érvényes titmutatdinak.
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A hatéanyag hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur). A mindségi eldirasok meg-
felelnek a gyogyszerkonyvi cikkely kovetelményeinek, tovabba gyartas-specifikus kovetel-
ményeket tartalmaz oldoszer-maradékokra.

A szennyezésprofilt — 6sszhangban a Ph. Eur. kvetiapinra vonatkoz6 egyedi, valamint az alta-
lanos cikkelyével és a Nemzetkozi Harmonizacidos Konferencia (ICH) Q3 utmutatoval — rész-
letesen ismertette.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hatdanyaggyar-
to altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértekeket megfelelden indokoltak, gyartasi téte-
lek adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesi-
tOképességét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referen-
cia- anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyartod, mind a termékgyarto.

A hatdéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott iranymutatasanak.

Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A java-
solt csomagoldanyagban az Gjravizsgalati id6t a benyljtott stabilitasi adatok megfelelden ala-
tamasztottak.

A hatoanyaggyartds helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valdé (GMP) megfeleloségét a
kérelmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gybgyszerészeti fejlesztés célja a referens-készitményhez alapvetéen hasonld készitmény
kifejlesztése volt, melyet megfelelden dokumentaltak. A készitmény végsé mindségi és meny-
nyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Osszetételek gydgyszerészeti vizsgalatainak
eredményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd Osszetevoket tartalmazza:
hipromell6z (4000 mPas), hipromell6z (100 mPas), laktdoz-monohidrat, mikrokristalyos cellu-
16z, natrium-citrat-dihidrat, magnézium-sztearat, hipromell6oz (5 cP), titan-dioxid (E171),
makrogol 400.

A tablettdk kiilleme: fehér vagy csaknem fehér, ovalis, mindkét oldalan domboru feliileti,
metszett ¢l filmtabletta, egyik oldalan mélynyomast *50° jeloléssel. A tablettak hossza: 16,2
mm; vastagsaga: 4,0-5,2 mm.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo6 egyedi és altalanos cikkelyeinek. A
termék mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatol — 6sszhangban a
Ph. Eur. vonatkozo altalanos cikkelyével — garantalt.

Osszehasonlitd szennyezésprofil- és a kioldodasi vizsgalatok eredményei igazoljak a referens
termékkel valo in vitro egyenértékiiséget.
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A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden rész-
letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gydgyszergyartasi gyakorlatnak
valdé megfelelosége bizonyitott.

A késztermék mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-
cikkelyének és az ICH Q6A irdnymutatdsanak. A készitmény analitikai modszereinek leirdsa
kellden részletes, a nem gyogyszerkonyvi modszerek validalasa az ICH irdnymutatasoknak
megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a kovetelmények-
nek. A bioegyenértékiiségi vizsgalatban szerepld gyartasi tételek analitikai bizonylatat mellé-
kelték.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, ana-
litikai bizonylatait benyujtottak.

A készitmény csomagolasa: OPA/AI/PVC//Al buborékcsomagolas és doboz.

A csomagoloanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans Utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitasi
adatok aldtamasztjak a 2 éves lejarati idot. A készitmény tarolasi koriilményei: ,,A nedvesség-
tol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban taroland6. Ez a gydgyszer kiilonleges
tarolasi hdmérsékletet nem igényel.”

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtdjékoztatdja és cimkéje gyodgyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai megbeszélése

A Kventiax SR 50 mg retard tabletta mindsége megfelel az érvényes hatdsagi kovetelmé-
nyeknek, a kért lejarati 1d6 végéig bizonyitott a hatdanyag és a készitmény mindsége. A gyar-
tas és a mindségi eldirasok megfelelden alatdmasztjak a termék biztonsdgossagat és hatékony-
sagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadélya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

1I1.1 Bevezetés

A kvetiapin farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikoldgiai tulajdonsagai jol ismertek. Ennek
megfelelden a készitmény kockézat terapias eldny/hatrany viszonyanak eldontéséhez tovabbi
farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdanyaggal nem
volt sziikséges. A beadvany a szakirodalmon alapuld értékelésben Osszegezi a jelenlegi
ismereteket a hatdanyag farmakoldgiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagairdl.
Ilyen, szakirodalmon alapuld Osszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében megfelel a
vonatkoz6 eurdpai és magyar hatosagi kovetelményeknek.

II1.2 Farmakologia

A kvetiapin egy Un. atipusos, vagy masodik generacios antipszichotikum. A kvetiapin és aktiv
metabolitja: a norkvetiapin szamos neurotranszmitter-receptorral I€p interakcioba.

A kvetiapin és a norkvetiapin az agy szerotonin (SHT2) €s dopamin (D1 és D2) receptoraihoz
egyarant affinitdst mutat.

A kvetiapin antipszichotikus hatidsa €s a tipusos antipszichotikumokhoz képest kevesebb
extrapiramidalis mellékhatdsa (EPS) valdszinlileg a sajatos receptor profillal hozhato

Osszefliggésbe.

A kvetiapinnak nincs affinitdsa a noradrenalin-transzporterhez (NET). Affinitasa kicsi a
szerotonin SHT1A, ill. kicsi vagy nincs a muszkarin receptorokhoz.

Az aktiv metabolit, a norkvetiapin erdsebb affinitast mutat a szerotonin SHT1A receptorok
irant, és a NET inhibitora, ezzel hozzdjarulhat a készitmény antidepresszans hatdsdhoz. A

norkvetiapin szamos muszkarin-receptor altipushoz mérsékelt - nagy affinitast mutat.

A kvetiapin hatdsat antipszichotikus aktivitdsi teszteken, példaul a kondicionalt elkeriilési
teszten igazoltak.

I11.3 Farmakokinetika
A kvetiapin sz4jon at alkalmazva jol felszivodik, nagymértékben metabolizalodik.

Fo, aktiv metabolitja a norkvetiapin egyensulyi molaris koncentracidja 35%-a a kvetiapin
esetében megfigyelt értéknek.
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A kvetiapin és a norkvetiapin elsdsorban a CYP3A4 enzimen keresztiil alakul at és
eliminalodik.

A human terapids dozis tobbszorose mellett a human citokrom P450 1A2, 2C9, 2C19, 2D6 és
3A4 enzimek mérsékelt gatlasat tapasztaltak, ez alapjan azonban klinikailag szignifikans gétlo
hatas nem varhato.

Allatokon végzett kisérletek alapjan ugyan a kvetiapin indukalhatja a citokrom P450 enzimet,
pszichosisban szenvedd betegeken végzett interakcios vizsgalat soran a citokrom P450
aktivitas fokozodasat nem tapasztaltak.

III. 4 Toxikolégia

A hatéanyagra vonatkozoan 1) toxikologia vizsgalatok eredményei nem keriiletek
benyujtasra. Ilyenek elvégzése nem is volt indokolt, mivel a készitmény hatdanyaga jol ismert
vegylilet, ismert toxikologiai tulajdonsagokkal.

III.S Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo
eurdpai utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokozza a
kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonld kornyezeti terheléssel jard készitmények
helyettesitésére szolgal.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

Hivatkoz6, generikus beadvany esetében nem sziikséges 1j, sajat vizsgalatok elvégzése. A
benyujtott irodalmi 6sszefoglalok a kvetiapin farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikoldgiai

sajatsagairdl megfeleldek.

A Kventiax SR 50 mg retard tabletta gyogyszerkészitmény forgalomba hozatal irdnti kérelme
nem-klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés
A kvetiapin ismert, a skizofrénia és bipolaris zavar kezelésére, valamint a major depresszios
epizddok kiegészitd kezelésére alkalmazott, a tiazepinek csoportjaba tartozd atipusos

antipszichotikum.

A beadvany referens-készitménnyel valo bioegyenértékiiség igazolasara alapozott.

IV.2 Farmakokinetika
IV.2.1 Irodalmi adatok

A Kventiax SR bevételét kovetden 6 oraval éri el a kvetiapin és a norkvetiapin a plaz-
makoncentracid csucsat (tmax). Plazmafehérjékhez vald kotddése kb. 83%-os.

A kvetiapin nagymértékben metabolizalodik, kb. 5% firiil valtozatlan formaban a vize-
letben, illetve a székletben.

A kvetiapin és a norkvetiapin elsdésorban a CYP3A4 enzimen keresztiil alakul 4t és
eliminalodik. Felezési idejiik kb. 7 és 12 ora

A nagy zsirtartalmu ételek novelik a Kventiax SR biohasznosulasat.(a Cmax 50% ill.
AUC 20%- kal nd).

Amikor a naponta egyszer alkalmazott kvetiapin retard tablettat ugyanolyan napi do-
zisban, de naponta kétszer alkalmazott azonnali hatdanyag felszabadulast
kvetiapin-fumarattal (azonnali hatéanyag-felszabaduldsu kvetiapin) hasonlitjuk Ossze,
a plazmakoncentracio-idé gorbe alatti teriilet (AUC) egyforma, de a maximalis plaz-
makoncentracid (Cmax) egyensulyi allapotban 13%-kal alacsonyabb.

A kvetiapin €és a norkvetiapin farmakokinetikaja linearis €s dozisaranyos a naponta
egyszer alkalmazott, legfeljebb 800 mg-os ddzisok esetén.

Id6s betegek esetében atlagos 30-50%-kal alacsonyabb plazma clearence-szel kell

szamolni.
Stlyos vesekarosodasban €s majkarosodas esetén a plazmaclearance értékek kb. 25%-kal
csokkennek.

Mivel a kvetiapin fOleg a majban metabolizalodik, majkarosodasban szenvedd
betegcsoportban magasabb plazmaszint varhato.
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1V.2.2 Bioegyenértékiiségi vizsgalatok

A teszt-készitmények bioegyenértékliségét a referens készitményekkel az alabbi
vizsgalatokban ellendriztek.

Referens készitménykeént a Seroquel SR 50 mg retard tablettat (Astra Zeneca UK Ltd.)
hasznaltak.

Elsé vizsgalat

Egy centrumos. nyilt, randomizalt, egyszeres dozisu, kétkara, kétperiodusu. kereszte-
zett, €hgyomri vizsgalatot végeztek.

Bioanalitikai mddszer: validalt LC-MS/MS.

Az adatok kiértékelése soran a kovetkezd farmakokinetikai paramétereket vizsgaltak:
o clsddleges: Cmax, AUC,
e tovabbi/masodlagos: AUC;, Tmax, Rauc (residual area), Thaip, Kel.

Eredmények:
F armakoklrnetzkal T eszt/R,eferens Konfidencia-intervallum
paraméter Arany
AUC; 96.23% 91.13 % - 101.62%
Cinax 103.24 % 94.88 % - 112.34 %

Az eredmények alapjan a vizsgalt koriilmények kozott a teszt és referens
keészitmények bioegyenértékiinek tekinthetok, mivel mindkét -elsddleges log-
transzformalt farmakokinetikai paraméterre (Cmax, AUC:) vonatkozoan az 4atlag
Teszt/Referens arany, és ennek 90%-os konfidencia intervalluma benne volt a 0.80-
1.25 elfogadasi tartomanyban.

Masodik vizsgalat

Egy centrumos. nyilt, randomizalt, egyszeres dozist, kétkart, kétperiodusu.
keresztezett, teltgyomri vizsgalatot végeztek.

Bioanalitikai modszer: validalt LC-MS/MS
Az adatok kiértékelése soran a kovetkezd farmakokinetikai paramétereket vizsgaltak:

o elsddleges: Cmax, AUC,
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tovabbi/masodlagos paraméterek: Tmax, AUCi, RAUC, Kel, Thar.

Eredmények
F armakoklrnetzkal T efzt/Referens Konfidencia-intervallum
paraméter arany
AUC 99.14% 94.25% - 104.28%
Cinax 107.50% 101.08% - 114.33%

Az eredmények alapjan a teszt és a referens készitmények bioegyenértékiinek
tekinthetoek, mivel mindkét log-transzformalt els6dleges paraméterre
vonatkozoan az atlag Teszt/Referens arany, és ennek 90%-os konfidencia
intervalluma benne van a 0.80-1.25 elfogadasi tartomanyban.

Harmadik vizsgalat

Egy centrumos. nyilt, randomizalt, tobbszords dozisu, azaz legalabb 6 napon
keresztiill napi 1x1 tabletta a teszt-, vagy referens készitménybdl, kétkara,
kétperiodust, keresztezett, ¢hgyomri vizsgalat, kimosasi periodus nélkiil.

Bioanalitikai mddszer: validalt LC-MS/MS.

Az adatok kiértékelése soran a kovetkezd farmakokinetikai paramétereket
vizsgaltak:
o clsddleges: Cmax,ss, AUCo1,ss,
e tovabbi/masodlagos paraméterek: Cminss Tmaxss, Cav, %0Fluctuation és
Cpaa kvetiapinra.

Eredmények
F armakoklrnetzkal T eszt/R,eferens Konfidencia-intervallum
paraméter Arany
AUCo.1, ss 105.96 % 100.53 % - 111.69 %
Cinax, ss 108.07 % 97.92 % - 119.26 %

Az eredmények alapjan a vizsgalt koriilmények kozott a teszt és referens
készitmények  bioegyenértékiinek tekinthetdek, mivel mindkét log-
transzformalt elsddleges farmakokinetikai paraméterre (Cmax, ss, AUCo, ss )
vonatkozoan a teszt és referens csoport LS atlaganak aranya, és ennek 90%-os
konfidencia intervalluma benne van a 0.80-1.25 elfogadasi tartomanyban a
kvetiapinre vonatkozdan.

Valamennyi vizsgalat esetében

e az Onkéntesek bevonasa, a vizsgalat vezetése ¢és dokumentacidja
megfelel a vonatkoz6 GCP-kdvetelményeknek,
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e az ¢értékelésben alkalmazott statisztikai modszerek megfelelnek az
érvényben levd bioekvivalencia guideline ajanlasainak
(CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/Corr**),

e az Onkéntesek a készitményeket jol toleraltak. Halaleset, sulyos
mellékhatas a vizsgalatokban nem fordult eld.
IV.3 Farmakodinamia
A Kventiax SR készitmények a skizofrénia €s a bipolaris betegségek kezelésére, valamint
major depresszioban szenvedd betegek sulyos depresszios epizddjanak kiegészitd kezelésére

szolgaldé masodik generacids antipszichotikumok.

A hatdsmoddal kapcsolatos 1j vizsgélati eredményt a kérelmez6é nem nyujtott be.

IV.4 Klinikai hatasossag

A bioegyenértékiiségi vizsgalaton kiviil klinikai hatdsossagot kozvetleniil igazold sajat
eredményt nem nytjtottak be. Ez generikus beadvany esetében elfogadhato.

IV.5 Klinikai biztonsagossag
A benyujtott bioegyenértékiliségi vizsgalat soran 1j, nem vart mellékhatas nem jelentkezett. A

vizsgalat bizonyitotta, hogy a kérelmezett gyodgyszerek egyenértékiick a referens
gyogyszerekkel, igy klinikai biztonsdgossaguk is azonosnak tekinthetd.

IV.6 Farmakovigilancia
1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer dsszefoglaldsa
A kérelmezd altal benyujtott Farmakovigilancia-rendszer dsszefoglalo a hatalyos sza-
balyozéasban (az Eurdpai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt ko-

vetelményeknek megfelel.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglalasa

Neuroleptikus malignus szindréma
Neutropenia

QT-megnyulas

Fontos azonositott Vénas thromboembolia
kockazatok Pancreatitis

Bélelzarodas

Extrapiramidalis tlinetek

Tardiv dyskinesia
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A gyogyszerbiztonsagi aggalyok dsszefoglalasa

Aluszékonysag

Syncope és orthostaticus hypotonia

Gorcsrohamok

Agranulocytosis

Stlygyarapodas

Lipidszintek valtozasai (emelkedett koleszterin és triglicerid, vagy
csokkent HDL szint)

Hyperglycaemia és diabetes mellitus

Metabolikus rizikofaktorok, metabolikus szindréma

Rendellenes ADH-elvalasztas szindroma (SIADH) és hyponatraemia
Hypothyreosis

Hyperprolactinaemia

Hepatitis sargasaggal, vagy anélkiil

Anaphylaxias reakcio

Stevens—Johnson-szindroma

Megvonasi (elvonasi) tiinetek

Dysphagia

Emelkedett vérnyomas gyermekgyogyaszati betegeknél

Cerebrovascularis nemkivanatos események id6s betegeknél
Cerebrovascularis nemkivanatos események nem idds betegeknél
Ischaemias szivbetegség

Fokozott haldlozas id6s, demens betegek korében
Agresszid/izgatottsag

Fontos lehetséges Gyogyszer-visszaélés és nem rendeltetésszerti alkalmazas
kockazatok Ongyilkossag és 6ngyilkossagi hajlam

Baleseti sériilés

Aspiracios pneumonia

Indikacion tali alkalmazas, ill. téves adagolas lehetosége
Torsade de pointes ritmuszavar

Alkalmazas id6s betegeknél

Terhes vagy szoptato nok
Hianyz6 informacié | Sziv-érrendszeri gyogyszereket egyidejiileg szed6 betegek
Valproatot egyidejiileg szed6 betegek

Rutin farmakovigilancia tevékenység (mellékhatas-bejelentések gylijtése, és rendsze-
res szignal-detekcio) elegendd a készitmény alkalmazéisaval Osszefliggésbe hozhato
gyogyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve a tdblazatban szerepld ag-
galyokkal kapcsolatos farmakovigilancia adatok gytijtésére.

Rutin kockazatcsokkentd intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi eldirasaban, il-
letve betegtajékoztatojaban talalhato utasitasok és informaciok) elegenddek a generi-
kus készitménnyel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok eléfordulasanak és st-
lyossaganak minimalizalasahoz. A kockazatcsokkentés érdekében meghatarozott pon-
tos informaciok €s instrukciok a készitmény kisérdirataiban talalhatok.

Kiegészité kockazatcsokkentd eszkozként oktatdoanyagot Magyarorszagon hatosagi

dontés alapjan csak az originalis készitmény gyartdja juttat el a felird orvosok szama-
ra, a kisérGiratokban mar megtalalhatd, de fontossaga miatt kiemelt gyogyszerbizton-
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sagi kockazatokra vonatkozoan, amelyeket figyelembe kell venni a kvetiapin retard
tabletta felirasakor és a kezelés soran. Ez a figyelmeztetés kiterjed a betegek metaboli-
kus paramétereinek monitorozasara, valamint az indikéacion tali gydgyszeralkalmazas
veszélyeire 1s. Major depresszidos zavar (MDD) indikdcioban a kvetiapin retard ké-
szitmények kizardlag a major depresszids epizodok kiegészitd kezelésére engedélye-
zettek.

1V.6.3 Iddszakos gydgyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelenté-
15/2012. (VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA altal az eu-
ropai internetes gyogyszerportalon kdzzétett unios referencia-idépontok listaja (EURD
lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti kdvetelményeknek
megfelelden kbteles benyujtani.

Jelenleg a kvetiapin tartalmua generikus készitmények jogosultjainak nem kell id6sza-
kos gyogyszerbiztonsagi jelentést benyujtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

Generikus beadvany esetén a bioegyenértékiiség bizonyitasa a kdvetelmény és nem sziikséges
embereken tovabbi hatasbizonyitd vizsgalatok elvégzése. A kérelmezd a Kventiax SR 50 mg
retard tablettdk bioegyenértékiiségét a Seroquel SR 50 mg retard tabletta (Astra Zeneca UK
Ltd.) készitményekkel — melyek Magyarorszagon Seroquel XR 50 mg retard tabletta néven
vannak forgalomban — bizonyitotta. Ezért klinikai szempontbdl a forgalomba hozatali
engedély megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany a kvetiapin ordlis antipszichotikum hatoanyag generikus készitménye. A kért
indikaciok:
e skizofrénia;
e Dbipolaris zavar
— bipolaris zavar manias epizodjainak kezelésére, a mérsékelttdl a sulyos allapotokig
— bipolaris zavar major depresszios fazisainak kezelésére,
— manias vagy depresszios epizdd kitjuldsanak megeldzésére olyan bipolaris zavar-
ban szenvedd betegeknél, akik korabban reagaltak a kvetiapinnal végzett kezelésre;
e major depresszids epizodok kiegészitd kezelésére olyan major depresszids zavarban
(MDD) szenvedd betegeknél, akik az antidepresszans monoterapiara nem megfelelden
reagaltak. A kezelés megkezdése elott az orvosnak mérlegelnie kell a Kventiax SR
biztonsagossagi profiljat.

A Kventiax SR 50 mg retard tabletta Seroquel SR 50 mg retard tabletta (Astra Zeneca UK
Ltd.) gyogyszerkészitménnyel vald bioegyenértékiiségét a kérelmezd bizonyitotta.

A benyujtott dokumenticid6 formailag megfeleld és tudomanyosan aldtamasztott. A
készitmény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A
kvetiapinra vonatkoz6 nagy mennyiségii klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terdpias
értékeét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Kizardlag orvosi vényre kiadhato, a szakorvosi/korhazi diagnozist kovetden folyamatos szak-
orvosi ellendrzés mellett alkalmazhatd gyogyszer.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival

A betegtdjékoztatod és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojardl szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljaras Engeddlyezve Ertékelé
befejezésének a gel t};sitva jelentés
kelte vagy elu v csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




