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VYBOR PRO HUMANNI Llf:élV}i: PRIPRAVKY ]
STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITi POSTUPU PODLE CLANKU 31

Paroxetine

Mezinarodni nechranény nazev (INN): paroxetin

PODKLADOVE INFORMACE*

Paroxetin je derivat fenylpiperidinu a je to selektivni inhibitor reabsorpce presynaptického 5-
hydroxytryptaminu (5-HT). Paroxetin inhibuje absorpci serotoninu neurony, a tim usnadnuje
serotonergickou transmisi. Paroxetin byl poprvé schvilen v roce 1990 jako antidepresivum ve
Spojeném kralovstvi. Poté byla pro lécbu rtznych psychiatrickych poruch udé€lena vnitrostatni
rozhodnuti o registraci ve vSech ¢lenskych statech EU.

Dne 13. cervna 2003 ptedalo Spojené kralovstvi podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES v platném
znéni zalezitost tykajici se 1éCivych ptipravkl obsahujicich paroxetin agenture EMEA. Dtiivodem pro
predani zalezitosti byla emocionalni labilita, vcetné nepfatelskosti a sebevrazedného chovani u déti
a adolescentl, a sebevrazedné chovani u pacientl léCenych paroxetinem.

Posuzovaci fizeni bylo zahajeno dne 26. Cervna 2003. Zpravodajem byl jmenovan Dr. F. Lekkerkerker
a spoluzpravodajem Dr. P. Arlett.V prubéhu posuzovaciho fizeni pievzala Dr. B. van Zwieten Boot
funkci zpravodaje od Dr. F. Lekkerkerkera a Dr. F. Rotblat se ujala funkce spoluzpravodaje misto
Dr. P. Arletta.Drzitel rozhodnuti o registraci predal pisemna vysvétleni 1. zati 2003, 13. tnora 2004,
2. dubna 2004 a 16. dubna 2004. Ustni vysvétleni byla poskytnuta dne 20. dubna 2004.

Na zaklad¢ hodnoceni dostupnych udaji a zprav o hodnoceni vypracovanych zpravodaji povazuje
Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky pomér piinosu a rizika u Iékafskych pripravkl obsahujicich
paroxetin nadale za pfiznivy. Dne 22. dubna 2004 pfijal Vybor pro humanni 1éCivé ptipravky své
stanovisko. Kone¢né stanovisko Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky bylo pfijato dne 8. prosince
2004. V tomto stanovisku bylo doporuceno, aby

rozhodnuti o registraci byla upravena v souladu se souhrnem udajii o pripravku pro lécivé
pripravky obsahujici paroxetin.

Lécivé ptipravky obsahujici paroxetin jsou schvaleny pro 1écbu:
- epizody t€zké deprese,
- obsedantné kompulzivni poruchy,
- panické poruchy, at’ jiz provazené agorafobii, ¢i nikoli,
- socialni izkostné poruchy / socialni fobie,
- generalizované uzkostné poruchy,
- posttraumatické stresové poruchy.

Prislusné organy ¢lenskych stati budou ptipravek nadale pravideln€ posuzovat.
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Seznam ptislusnych nazvi ptipravkid se naléza v piiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v priloze II,
upraveny souhrn udaja o ptipravku v ptiloze III a podminky rozhodnuti o registraci v piiloze IV.

Kone¢né stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 29. btezna 2005.

* Poznamky: Informace uvedené v tomto dokumentu a pfislusné ptilohy jsou zalozeny vyhradné na
stanovisku Vyboru pro huméanni 1€¢ivé ptipravky ze dne 8. prosince 2004.

Po piijeti stanoviska ohledné paroxetinu vybor CHMP pokracoval v dalsim posuzovani rizika
sebevrazedného chovani u déti a dospivajicich 1é¢enych timto typem 1ékid. Bylo doporuceno, aby do
informaci o pfipravku byla v¢lenéna aktualizovana verze upozornéni tykajici se déti a dospivajicich.
Dalsi informace jsou k dispozici na:
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/referral/SSRIs/29783705en.pdf
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/referral/SSRIsS/EMEA-H-A-31-651-SSRIs-en.pdf

Ptislusné organy clenskych stati budou ptipravek nadale pravidelné posuzovat.
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