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Sprawozdanie ze spotkania ekspertow
poswigconego sertindolowi

Wieden 7-8.03.2002

W dniach 7-8 marca odbylo si¢ w Wiedniu spotkanie 120 ekspertéw z 23 kra-
jow. Konferencjg prowadzili prof. S. Kasper i M. Lader. Spotkanie zorganizowat
dziat badan klinicznych firmy Lundbeck.

A. Pedersen przedstawit przebieg badan klinicznych leku i oméwit obecng sy-
tuacje leku. Lek zostal dopuszczony do obrotu w kilku krajach, ale w listopadzie
1998 r. w Holandii zgloszono podejrzenie, ze ze stosowaniem leku wiaze si¢ ry-
zyko naglych zgonoéw pochodzenia sercowego. W lipcu 1999 r. Europejski
Komitet do spraw produktéw medycznych EMEA zawiesit okresowo stosowanie
leku. Obecnie Komitet wydat w oparciu o przeprowadzone badania opini¢ w spra-
wie dopuszczenia leku do lecznictwa w krajach Unii Europejskiej, w Norwegii
i Islandii. Podsumowanie wynikow badan wskazuje na to, ze lek jest skuteczny
w schizofrenii. Powoduje jednak zaleznie od wysoko$ci stosowanej dawki wydiu-
zenie czasu QT. Jednakze nie potwierdzily si¢ obawy o dzialanie arytmogenne
leku zwigzane z wydtuzeniem QT, ani o zwigkszone ryzyko zgonéw. Komisja
na podstawie badan wnioskuje o ponowne dopuszczenie sertindolu do leczenia
z pewnymi ograniczeniami. Lek miatby by¢ dostepny dla chorych na schizofre-
nie, u ktorych co najmniej jedna kuracja nie przyniosta poprawy lub wiazala sie
z wystapieniem nasilonych objawow niepozadanych. Okre§lono maksymalng
dawke dobowa 20 mg (wyjatkowo do 24 mg) pod warunkiem zachowania bez-
pieczenstwa (nie stosowania u chorych z zaburzeniami przewodnictwa) i mo-
nitorowania ekg.

Profesor W. Haverkamp, kardiolog, omowil doktadnie wplyw sertindolu 1 in-
nych lekoéw na rytm pracy serca. Na podstawie badania 1001 pacjentow ustalono,
ze sertindol stosowany w dawce do 20 mg powoduje wydtuzenie QT o ok. 20 msek.
Badano dziatanie sertindolu, klozapiny, risperidonu i haloperidolu u krélikow pod
katem wystepowania przedwczesnych skurczy i torsady (tachyarytmii). Wyka-
zano, ze w odroznieniu od lekoéw ktore powodujg arytmie (sotalol, erytromycyna)
sertindol nie powoduje forsade de pointes, ani dyspersji przedsionkowe;j.

Profesor N. Moore przedstawil epidemiologig zgonéw 0sdb leczonych lekami
przeciwpsychotycznymi. Z raportéw z 1998 r. wynika, Ze liczba zgondéw wyniosla
7 wérdéd 462 leczonych sertindolem, 194 wérod 5805 leczonych olanzaping
221 wérod 4449 leczonych risreridonem. W badaniach prospektywnych (w EPOS
- 1953 leczonych sertindolem — 6 zgonéw, a wsrod 1257 przyjmujacych inne leki
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— 10 zgondéw oraz Erasmus — 2043 leczonych sertindolem — 7 zgondéw, 1547 in-
nymi lekami — 3 zgony) nie bylo réznic czestosci zgondéw wsrdd leczonych ser-
tindolem lub innymi lekami.

Profesor A. Hale oméwil skuteczno$é sertindolu ocenianego w trzech bada-
niach z udziatem 1000 chorych. Wyniki stosowania wskazywaty na skutecznosé
poréwnywalng do haloperidolu, ale lepsza tolerancje i znaczniejsze dziatanie
w stosunku do objawow negatywnych.

Dr M. Skoth-Nielsen referowat dane o leku. W przypadku zamiaru stosowania
leku u chorych z grupy ryzyka zaburzen rytmu niezbgdne jest badanie ekg przed
leczeniem i kontrola zapisu ekg po uzyskaniu 16 mg, a nastgpnie po kazdym
zwigkszeniu dawki. Do grupy ryzyka naleza chorzy z niewyrownanym niedo-
borem magnezu lub potasu, z chorobami serca, z bradykardig ponizej 50/min.,
rownoczesnie przyjmujacy leki wydtuzajace QT lub metabolizowane przy udziale
cytochromu 450 CYP3A. Przeciwwskazaniem leczenia sertindolem jest czas QT
wynoszacy ponad 450 msek u megzczyzn lub 470 msek u kobiet. Wydhuzenie
czasu QT ponad 500 msek, wystapienie palpitacji, omdlenia lub drgawek wymaga
przerwania leczenia i wykonania badan (elektrolity, ekg).

Dr M. Toumi przedstawit planowane badania leku.

Profesor S. Kasper zreferowatl tolerancje sertindolu. Lek ten nie wykazuje dzia-
fania antycholinergicznego, nie powoduje zaburzef seksualnych, hiperprolakty-
nemii, przyrostu masy ciata, cukrzycy, zaburzen funkcji poznawczych.

Sertindol zajmuje mniejszy odsetek receptorow D, (w dawce 19 mg — 61%)
niz risperidon, zotepina, amisulprid i olanzapina. Totez rzadziej niz te leki wywo-
luje objawy pozapiramidowe.

Moze by¢ stosowany w jednej dozie w ciagu doby.





