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Cel i uzasadnienie

Gtoéwnym celem dziatan edukacyjnych dla lekarzy i innych oséb wykonujacych zawody medyczne
jest udzielenie wskazdéwek, w oparciu o ChPL, w celu zapewnienia bezpiecznego i witasciwego
stosowania kwetiapiny, oraz zapoznania lekarzy ze wskazaniami, zalecanym schematem dawkowania
i wspotczynnikiem korzysci do ryzyka.

Wskazania do stosowania

Quetiapine Aurovitas jest wskazana do stosowania:

w leczeniu schizofrenii,
w leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowej, w tym:

o) epizoddw maniakalnych o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu w przebiegu choroby
dwubiegunowej,

o} ciezkich epizoddw depresyjnych w przebiegu choroby dwubiegunowej,

o} W zapobieganiu nawrotom epizoddw maniakalnych lub epizoddw depresji u pacjentéw

z zaburzeniami dwubiegunowymi, ktérzy reagowali na wczesniejsze leczenie kwetiaping.

Szczegobty proponowanych dodatkowych dziatan
minimalizujacych ryzyko

Przygotowano program edukacyjny dla osdb wykonujacych zawody medyczne, ktdéry ma na celu
zminimalizowanie wystepowania nastepujgcych zagrozen:

Objawy pozapiramidowe

Sennosc¢

Zwiekszenie masy ciata

Hiperglikemia i cukrzyca

Zmiany stezenia lipidow (zwiekszenie stezenia cholesterolu [w tym zwiekszenie stezenia
cholesterolu LDL], zwiekszenie stezenia trigliceryddw oraz zmniejszenie stezenia cholesterolu
HDL)

Ryzyko metaboliczne

Mozliwos¢ stosowania poza zarejestrowanymi wskazaniami i nieprawidtowego dawkowania
leku

Objawy pozapiramidowe

U pacjentéw leczonych z powodu epizoddw ciezKiej depresji w przebiegu zaburzen afektywnych
dwubiegunowych i ciezkich zaburzen depresyjnych stosowanie lekdw zawierajgcych kwetiapine
wigzato sie ze zwiekszong czestoscig objawdw pozapiramidowych, wystepujacych najczesciej
W ciggu pierwszych tygodni leczenia.

Objawy pozapiramidowe obejmujg terminy: akatyzja (niepokdj ruchowy), dystonie (mimowolne
skurcze miesni, rotacja gatek ocznych), parkinsonizm (objaw "kota zebatego”, nadmierne
wydzielanie $liny, wzmozone napiecie miesni, chdéd drobnymi krokami, drzenie), dyskinezy
pdzne (ruchy mimowolne).
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- W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych u dorostych pacjentéw, leczonych z powodu
epizoddw ciezkiej depresji w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych, stosowanie
kwetiapiny wigzato sie ze zwiekszong czestoscig wystepowania objawdw pozapiramidowych
w poréwnaniu do placebo.

- Objawy pozapiramidowe klasyfikowane sa jako dziatanie niepozadane wystepujace bardzo
czesto (to znaczy u wiecej niz 10% pacjentow).

- Dlatego zwtaszcza na poczatku leczenia nalezy uwaznie monitorowac pacjentow pod katem
wystepowania objawdw pozapiramidowych oraz umowic niezwitocznie wizyte kontrolna.

- Kazde zwiekszenie dawki u pacjentdw, u ktérych wystepuja juz objawy pozapiramidowe moze
prowadzi¢ do nasilenia tych objawow.

Szczegdtowe informacje dotyczgce objawdw pozapiramidowych, patrz Charakterystyka Produktu
Leczniczego Quetiapine Aurovitas.

Sennos¢é

Szczegdlnie na poczatku leczenia do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych nalezy sennos¢
oraz zwigzane z nig objawy, takie jak sedacja.
Dlatego na poczatku leczenia nalezy zwréci¢ szczegding uwage pacjenta na nastepujace kwestie:

- Pojecie sennosci odnosi sie do wszystkich mozliwych dziatann niepozadanych zwiagzanych
Z sennoscig (sa to sennosé, letarg, nadmierne uspokojenie, ospatosd).

- Sennos¢ zwykle wystepuje w ciggu pierwszych dwodch tygodni leczenia i zazwyczaj ustepuje
W miare dalszego stosowania.

- W badaniach klinicznych u pacjentdw z epizodami depresyjnymi w przebiegu zaburzen
afektywnych dwubiegunowych i depresji (ciezkie zaburzenie depresyjne) poczatek
wystepowania sennosci obserwowano w ciggu pierwszych trzech dni leczenia i miata ona
nasilenie tagodne do umiarkowanego.

- Jesdli sennos¢ jest wyrazna, nalezy uwaznie monitorowac¢ pacjenta przez co najmniej dwa
tygodnie po wystapieniu lub do czasu poprawy objawdw lub nalezy rozwazy¢ przerwanie
leczenia.

- Sennos¢ jest klasyfikowana jako dziatanie niepozadane wystepujace bardzo czesto (to znaczy
u wiecej niz 10% pacjentow).

Sennos¢ moze spowodowac upadki. Pacjentdw nalezy poinformowaé¢ o tym mozliwym dziataniu
niepozadanym oraz poradzi¢, aby nie prowadzili pojazddw mechanicznych lub nie obstugiwali
maszyn, do czasu upewnienia sie, jaka jest indywidulana odpowiedz organizmu na kwetiapine.

Parametry metaboliczne

Podczas leczenia pacjentow kwetiaping wazne jest monitorowanie parametrow metabolicznych
zgodnie z opisem w nastepujacych punktach ChPL:
Punkt 4.4 ChPL "Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania”.

Masa ciata

U pacjentéw leczonych kwetiaping stwierdzano zwiekszenie masy ciata. Mase ciata pacjenta nalezy
kontrolowac i, jesli jest to uzasadnione klinicznie, zastosowal odpowiednie postepowanie zgodne
z wytycznymi dla lekdw przeciwpsychotycznych*

* Wytyczne dotyczace lekdw przeciwpsychotycznych dotyczace Polski obejmujg m.in. kontrole masy ciata zgodnie
z zaleceniami lekarza prowadzacego. Zachecamy lekarzy przepisujacych leki do regularnego sprawdzania
aktualizacji odpowiednich wytycznych.
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Hiperglikemia

* Rzadko zgtaszano przypadki hiperglikemii i (lub) rozwiniecie lub zaostrzenie cukrzycy, czasami
zwigzane z kwasicg ketonowa lub $pigczka, w tym kilka przypadkdw zgonu pacjenta (patrz punkt
4.8). W niektérych przypadkach zgtaszano wczesniejsze zwiekszenie masy ciata, co mogto byc
czynnikiem predysponujacym. Zaleca sie odpowiednie monitorowanie kliniczne zgodnie ze
stosowanymi wytycznymi dotyczgcymi lekdw przeciwpsychotycznych.

« Pacjentow leczonych jakimkolwiek lekiem przeciwpsychotycznym, w tym kwetiaping, nalezy
obserwowac pod katem wystepowania objawdw podmiotowych i przedmiotowych hiperglikemii
(takich jak nadmierne pragnienie, wielomocz, nadmierny apetyt i ostabienie), a pacjentdéw z cukrzyca
lub czynnikami ryzyka wystgpienia cukrzycy nalezy regularnie monitorowac pod katem pogorszenia
kontroli glikemii. Nalezy regularnie kontrolowac¢ mase ciata.

Lipidy
* W badaniach klinicznych z kwetiaping obserwowano zwiekszenie stezenia triglicerydoéw, choleste-

rolu LDL oraz cholesterolu catkowitego, a takze zmnigjszenie stezenia cholesterolu HDL. Zaburzenia
lipidowe nalezy leczy¢ zgodnie z klinicznie odpowiednimi zaleceniami.

Ryzyko metaboliczne

Biorac pod uwage zaobserwowane w badaniach klinicznych zmiany masy ciata, stezenia glukozy we
krwi (patrz hiperglikemia) i stezen lipidow, u poszczegdinych pacjentdw moze wystapi¢ pogorszenie
profilu ryzyka metabolicznego, ktére nalezy leczy¢ zgodnie z klinicznie odpowiednimi zaleceniami.

Jakie parametry metaboliczne nalezy uwaznie monitorowac¢ u pacjentdw przyjmujacych kwetiaping?

Niezwykle wazne sa nastepujgce parametry:

- Wczesna identyfikacja modyfikowalnych czynnikdw ryzyka (otytos¢, palenie tytoniu,
nadcisnienie, podwyzszone stezenielipidodw, cukrzyca [ryzyko wystapienia], siedzacy tryb zycia).

- Monitorowanie pogarszajgcego sie poziomu parametrow metabolicznych.

- Zarzadzanie niepozadanymi dziataniami metabolicznymi Dlatego zaleca sie odpowiednie
monitorowanie kliniczne pacjentdw zgodnie ze standardowymi wytycznymi dotyczacymi
leczenia (2) chordb psychicznych. Nalezy wykonywac nastepujace regularne kontrole (przed
rozpoczeciem terapii i w trakcie).

- Nalezy regularnie sprawdza¢ mase ciata pacjentow. Oprdcz regularnego sprawdzania masy
ciata podczas wizyt w gabinecie, nalezy motywowac pacjentdw do regularnego wazenia sie w
domu i zapisywania masy ciata w notesie. Podczas wizyty w gabinecie nalezy rowniez obliczy¢
wskaznik masy ciata (ang. body mass index, BMI) oraz zmierzy¢ obwodd bioder i talii.

- Nalezy regularnie sprawdzac stezenie cukru we krwi pacjentdw na czczo (badania przesiewo
we w kierunku cukrzycy). U pacjentdw leczonych kwetiaping moze wystapi¢ hiperglikemia oraz
rozwoj lub pogorszenie cukrzycy (sporadycznie z kwasicg ketonowq lub Spigczka, w tym
przypadki Smiertelne). Czynnikiem predysponujgcym do tego moze by¢ wzrost masy ciata.

1. Dlatego nalezy regularnie kontrolowac¢ pacjentdw z istniejacg wczesniej cukrzyca Iub
czynnikami ryzyka cukrzycy pod katem pogorszenia regulacji glikemii oraz regularnie
sprawdzac ich mase ciata.

2. Nalezy poinformowac pacjentdw o mozliwych objawach podmiotowych i przedmiotowych
hiperglikemii (takich jak polidypsja, wielomocz, polifagia i ostabienie) i zapyta¢ o te objawy
podczas wizyt kontrolnych. Nalezy poinformowac pacjentdw, aby udali sie do lekarza, jesli one
wystapia.

o) Nalezy regularnie kontrolowac u pacjentdw stezenie lipidow we krwi (trigliceryddw w surowicy)
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na czczo.
o Nalezy regularnie kontrolowac u pacjentéw stezenie cholesterolu (cholesterolu catkowitego,

cholesteroluLDL [ang.low-density lipoprotein], cholesteroluHDL [ang. high-denisty lipoprotein]).
0 Nalezy regularnie kontrolowac cisnienie tetnicze u pacjentow.

Nalezy zwrdci¢ uwage na mozliwe pogorszenie profilu ryzyka metabolicznego indywidualnych pa-
cjentow podczas leczenia kwetiaping, ktére nalezy odpowiednio leczyc.

Nalezy zacheci¢ pacjentdw, aby oprocz regularnych wizyt kontrolnych u lekarza prowadzacego, sto-
sowali zdrowa diete i wystarczajaca ilos¢ codziennych ¢wiczen.

Mozliwos¢ stosowania poza zarejestrowanymi wskazaniami
i nieprawidtowego dawkowania leku

Stosowanie produktow leczniczych poza wskazaniami jest przedmiotem wielu dyskusji. Lekarze
podkreslaja, ze przepisywanie lekdw niezgodnie z zatwierdzonymi Drukami Informacyjnymi jest
powszechng praktyka medyczng, ale przyznajg rdéwniez, ze stosowanie leku niezgodnie
z zatwierdzonymi Drukami informacyjnymi moze skutkowal procesem sadowym w przypadku
wystgpienia dziatan niepozadanych. Leki psychiatryczne naleza do lekdw, ktére sg najczesciej
przepisywane poza zarejestrowanymi wskazaniami, a ich stosowanie u dzieci ma istotne znaczenie
kliniczne. Dostepne sg dane z badan i opisdw przypadkéw dotyczacych stosowania atypowych
lekdw przeciwpsychotycznych, takich jak kwetiapina, poza zarejestrowanymiwskazaniamiw przypadku
nastepujacych chordéb psychicznych:

. Zaburzenia lekowe (np. napady paniki; uogdlnione zaburzenie lekowe).

. Zespodt nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD).

. Delirium.

. Demencja u oséb w podesztym wieku.

. Zaburzenia odzywiania.

. Zaburzenia kontroli impulséw (np. trichotillomania).

. Ciezkie zaburzenia depresyjne (kwetiapina w postaci tabletek powlekanych oraz w monoterapii
kwetiapina w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu).

. Zaburzenia osobowosci.

. Zespot stresu pourazowego (ang. post-traumatic stress disorder, PTSD).

. Zaburzenia psychiczne i behawioralne wywotane przez substancje psychotropowe
(naduzywanie substancji).

. Zaburzenia snu (takie, jak bezsennosd).

. Zespot Tourette‘a.

. Zaburzenie obsesyjno-kompulsywne (ang. obsessive-compulsive disorder, OCD).

Jednak wyniki oparte na przegladzie przeprowadzonym przez AHRQ (Agency for Healthcare
Research and Quality) w 2011 roku (zaktualizowane w 2016 roku) wykazaty, ze atypowe leki
przeciwpsychotyczne nie byty skuteczne w leczeniu zaburzen odzywiania i zaburzen osobowosci.
Wyniki nie potwierdzity skutecznosci stosowania atypowych lekéw przeciwpsychotycznych
W leczeniu uzaleznienia od substancji, a dane dotyczace stosowania tych lekdw w leczeniu
bezsennosci byty niejednoznaczne.
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. Nalezy zapoznac sie z zatwierdzonymi wskazaniami do stosowania produktu leczniczego
oraz ewentualnymi nowymi, pozarejestracyjnymi wskazaniami do zastosowania, ale ze
szczegodlnym uwzglednieniem potencjalnego ryzyka i powiktan, dziataniami niepozadanymi
i przeciwwskazaniami.

. Nalezy okresli¢, czy zamierzone zastosowanie leku jest zastosowaniem pozarejestracyjnym.

. Produkt leczniczy nalezy przepisywac zgodnie z zatwierdzong Charakterystyka Produktu
Leczniczego.

. Nalezy doktadnie zbadac¢ pacjenta oraz zebrac¢ doktadny wywiad lekarski z pacjentem.

. Pacjent powinien by¢ doktadnie poinformowany o leku, ktéry bedzie stosowat.

. Szczegoty leczenia powinny by¢ przekazane jezykiem prostym, zrozumiatym dla osoby nie

bedacej lekarzem.

. Podczas stosowania kwetiapiny nalezy monitorowac¢ pacjenta pod katem wystepowania
dziatan niepozadanych.

. Przed rozpoczeciem leczenia kwetiaping nalezy doktadnie przeanalizowa¢ mozliwe
konsekwencje dziatan niepozadanych.

Ze wzgledu na zagrozenia zwigzane z dtugotrwatym leczeniem kwetiaping (tj. pdzne dyskinezy,
powiktania metaboliczne), niejednoznaczne wyniki badan w przypadku stosowania poza
zarejestrowanymi  wskazaniami oraz niewystarczajgce dowody w zakresie skutecznoscii
bezpieczenstwa,nie nalezy stosowac kwetiapiny poza zarejestrowanymi wskazaniami.

Kluczowe elementy zwigzane z leczeniem uzupetniajacym ciezkich
zaburzen depresyjnych (ang. major depressive disorder - MDD)

. Kwetiapine nalezy przepisywac wytacznie razem z lekiem przeciwdepresyjnym.
. Kwetiapina nie jest zarejestrowana jako monoterapia ciezkich zaburzen depresyjnych.
. Zgodnie z punktem 4.1 ChPL kwetiapina jest wskazana jako leczenie uzupetniajgce epizoddw

ciezkiej depresji u pacjentow z MDD, u ktdérych odpowiedz na monoterapie przeciwdepresyjng
byta suboptymalna.

. Nalezy rowniez pamietac, ze kwetiapina nie jest wskazana w leczeniu ciezkich zaburzen
depresyjnych (MDD).

Kluczowe elementy zwigzane z podawaniem lekéw pacjentom
z depresjg w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej

. Dawkowanie nalezy rozpocza¢ zgodnie z nastepujacym schematem zwiekszania dawki, tak
aby zalecana dawka dobowa 300 mg zostata osiggnieta do 4. dnia: 50 mg (dzien 1.), 100 mg
(dzien 2.), 200 mg (dzien 3.) i 300 mg (dzien 4.).

. Kwetiapine nalezy podawac raz na dobe przed snem.
. W zaleznosci od odpowiedzi pacjenta, dawke dobowg mozna zwiekszy¢ do 600 mg na dobe.
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Lekarze powinni zgtasza¢ wszelkie przypadki zdarzen niepozadanych w trakcie leczenia kwetiaping
(niezaleznie od wyniku) do odpowiednich organéw krajowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktoéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21309

Strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl

lub

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0. korzystajac z ponizszych danych kontaktowych:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Grochowska 312

03-840 Warszawa

E-mail: pv@aurovitas.pl

Tel: +48 699 711147

%
AUROVITAS

Committed to healthier life!



