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INDIKATION och (FEL) DOSERING™ 0

Vilka allmanna rad bor du vara uppmarksam pa nar du anvander Biquetan depottabletter som
tillaggsbehandling av depressiva episoder hos patienter med egentlig depression?

< Biquetan skall alltid forskrivas som tillaggsbehandling till ett antidepressivt lakemedel (Biquetan &r inte godkdant som
monoterapi for depression).

- Du ska endast anvinda Biquetan som tillaggsbehandling till patienter som erhallit ett suboptimalt svar pa
antidepressiv monoterapi.

< Observera att, till skillnad fran Biquetan depottabletter, 4r Quetiapin Stada filmdragerade tabletter inte indicerade
som tillaggsbehandling av depressiva episoder hos patienter med egentlig depression.

Vilka allmanna rad ska du félja ndr du doserar Quetiapin Stada filmdragerade tabletter och
Biquetan depottabletter?

< Det finns olika doseringsscheman for varje indikation. Det maste darfor garanteras att patienterna far tydlig
information om lamplig dosering for deras tillstand

< Informera patienterna om att for behandling av schizofreni, ska quetiapin filmdragerade tabletter tas tva ganger
dagligen och aven for behandling av maniska episoder forknippade med bipolar sjukdom, skal quetiapin tas tva
ganger dagligen. For behandling av depressiva episoder vid bipolar sjukdom ska quetiapin tas en gang per dag till
natten. Quetiapin filmdragerade tabletter kan tas oberoende av maltider.

- Informera patienterna om att Biquetan depottabletter ska tas en gang dagligen, utan foda. Tabletterna ska svaljas
hela och inte delas, krossas eller tuggas.

DEPRESSIVA EPISODER VID BIPOLAR SJUKDOM g
2A) DOSERINGSSCHEMA

Titrera dosen enligt foljande sa att den dagliga dosen pa 300 mg uppnas den 4:e behandlingsdagen:

300 < Doseringen och den erforderliga dagliga dosen ar
. o . samma for quetiapin depottabletter och
Doseringsregim for quetiapin .
enligt teknisk information filmdragerade tabletter
2 200 < Quetiapin skall tas 1 gang dagligen till natten.
o
? < Observera att endast ett fatal patienter har nytta av
@ en 6kning av den dagliga dosen till 600 mg; For
° ytterligare information, se produktresumén avsnitt
3
£ 100 51
[}
3 e Behandling med hogre doser dn 300 mg ska
S0 ordineras av ldakare med erfarenhet av att behandla
- bipolar sjukdom
0
DAG 1 DAG 2 DAG 3 DAG 4 < Vid behov, kan en dosreduktion till 200 mg
Overvagas vid eventuella toleransproblem
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2B) EXTRAPYRAMIDALA SYMTOM (EPS)

En forhdjd incidens av extrapyramidala symtom har rapporterats hos patienter som behandlats med

antipsykotikum inklusive quetiapin pa grund av svara depressiva episoder vid bipoldr sjukdom och

depressiva sjukdomar (episoder av egentlig depression). Det dr mest sannolikt att detta upptrader under

de forsta veckorna av behandlingen.

Overvaka darfor dina patienter noggrant, sarskilt i bérjan av behandlingen, med avseende pé féljande

symtom och boka ett snabbt uppféljningsmoéte:

o Akatisi (obehaglig eller besvarande rastloshet och ett behov av att rora sig som ofta, oférmaga att sitta
eller sta stilla).

Varje dosokning kan leda till en férsamring av symtomen hos patienter som redan har utvecklat EPS.

2C) SOMNOLENS OCH YRSEL

Under den initiala dostitreringsperioden ar biverkningarna somnolens och yrsel samt liknande symptom, sasom
sedering bland de vanligast rapporterade biverkningarna.

Darfor bor du i borjan av behandlingen papeka foljande aspekter for din patient:

Somnolens

< Somnolens kan intraffa, foretradesvis under de forsta tva behandlingsveckorna och férsvinner vanligen
vid fortsatt administrering

e | kliniska studier med behandling av patienter med bipolar depression och egentlig depression kom
symtomdebuten vanligtvis inom de tre forsta dagarna och var 6vervagande av mild till mattlig intensitet.

- Patienter som far en betydande somnolens kan behova mer frekvent ldkarkontakt i minst 2 veckor fran
tillslag av somnolens eller till dess att symtomen avtar, och utsattning av behandlingen kan dvervagas.

Vertigo:

e Yrsel kan uppstd som ett resultat av ortostatisk hypotoni, sarskilt under den initiala
dostitreringsperioden och under dosjustering

Somnolens och yrsel kan 6ka férekomsten av skador till foljd av olycka (fall). Vanligen informera dina

patienter om dessa majliga biverkningar och rada dem till inte att kora bil eller anvanda maskiner tills de

kanner till de eventuella biverkningarna av quetiapin.

Foljande ar en sammanfattning av de kdnda biverkningarna* av quetiapin i systemorganklassen "Centrala

och perifera nervsystemet":

Foljande ar en sammanfattning av de kdnda biverkningarna* av quetiapin i systemorganklassen

"sjukdomar i nervsystemet":

< Yrsel (mycket vanliga)

< Somnolens (mycket vanliga)

e Huvudvark (mycket vanliga)

e Extrapyramidala symtom (mycket vanliga)

e Dysartri (vanliga)

e Kramper (mindre vanliga)

< Restless legs syndrom (mindre vanliga)

< Tardiv dyskinesi (mindre vanliga)

< Syncope (mindre vanliga)
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METABOL RISK

Vilka metabola parametrar ska du noggrant évervaka hos patienter som tar
quetiapin?
Viktokning och forandringar i metabola parametrar ar kanda biverkningar vid behandling med

antipsykotiska lakemedel, inklusive quetiapin till patienter med psykisk ohalsa. Under behandling med
atypiska antipsykotika, ar det viktigt att stodja den fysiska halsan hos patienten pa lang sikt.

Féljande parametrar ér extremt viktiga:

e Tidig identifiering av paverkbara riskfaktorer (fetma, rokning, hypertoni, forhojda fettnivaer,
riskfaktorer for diabetes mellitus, fysisk aktivitet)

e Overvakning for ytterligare utveckling av metabola biverkningar

e Hantering av metabola biverkningar

Adekvat klinisk 6vervakning av dina patienter rekommenderas i enlighet med anvanda riktlinjer for

antipsykotika?.

Vanligen utfor foljande regelbundna kontroller (ndr behandlingen satts in och under hela

behandlingstiden) (se dven tabell i slutet av detta avsnitt):

< Kontrollera patientens vikt regelbundet.
Forutom att rutinmassig 6vervakning av vikt under halsokontrollen bér du motivera dina patienter att
vaga sig regelbundet hemma och skriva ner vikten. Under besdken pa mottagningen bor du dven
berdkna body mass index (BMI) och mata midjemattet.

< Kontrollera regelbundet dina patienters fasteglukos (diabetesscreening).

Hyperglykemi kan forekomma hos patienter som behandlas med quetiapin och kan leda till utveckling

eller forsamring av diabetes (ibland forenad med ketoacidos eller koma), inklusive nagra doédliga fall. |

vissa fall har en tidigare viktokning rapporterats som kan vara en predisponerande faktor.

-Undersok darfér regelbundet dina patienter med diabetes mellitus eller med riskfaktorer for
diabetes mellitus, med avseende pa forsamrad glukoskontroll. Patientens vikt ska kontrolleras
regelbundet.

-Informera dina patienter om majliga tecken och symtom pa hyperglykemi (sdsom polydipsi, polyuri,
polyfagi och svaghet) och tala med dem under kontroller. Informera din patient om at tala med en
lakare om symptom uppstar.

< Kontrollera regelbundet din patients fasteblodglukos (triglycerider).
< Kontrollera regelbundet dina patienters kolesterol koncentrationen (total kolesterol, LDL-kolesterol
och HDP-kolesterol).

Metabola riskfaktorer:

Observera att under behandling med quetiapin kan enskilda patienter uppleva férsdamring av deras
metabolska riskprofil, vilket ska hanteras pa kliniskt [ampligt satt.

Forutom att ga till regelbundna kontroller, uppmuntra och rada dina patienter att dta halsosamt och att fa
regelbunden motion.
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Table: kontroll av metabola parametrar under behandling med antipsykotika®

. Tillfalligt tatare kontroll vid nyinsittning/byte av
Kvartal, alla  Arligen, alla antipsykotika

patienter patienter

Utgdngsvarde  4veckor | gyeckor 12 veckor

Anamnes och somatiskt X X
status; Hereditet for eller
kand hjart-karlsjukdom,
diabetes. Efterfraga
symptom pa diabetes, hjart-
karlsjukdom, ev dven
symptom pa
thyreoidearubbning, kronisk
obstruktiv lungsjukdom,
prolaktinrubbning.
Kartlaggning; rékning,
kosthallning, fysisk aktivitet,
upplevd halsa. Status inkl.

tandstatus
Vikt (langd for unga) X X X X X
Midjematt (a) X X
Blodtryck (b) X X
fP-glukos (c), ev HbAlc X X
(var 6e manad

foér unga)
Lipidstatus (total kolesterol, X X X
HDL, LDL, triglycerider) (d) (var 6e manad

for unga)
Overvag rutinmassig X

screening aven av t ex
thyreoideastatus, lever- och
njurprover, elektrolyter,
prolaktin, blodstatus

# tdtare undersékningsintervall kan vara nédvéndiga beroende pa klinisk status

@ Ref varden midjematt; Kvinnor >88 cm kraftigt 6kad risk, man >102 cm kraftigt 6kad risk. Ref varden for
unga ar lagre och beroende av alder. Midjan mats i navelplanet efter normal utandning.

®) Ma&lvarde blodtryck <140/90. Vid diabetes eller njursjukdom <130/80.

© Fasteglukos (fP-glukos) 27,0 mmol/L fran tva separata dagar dr diagnostiskt fér diabetes. Fasta = ej mat
eller dryck efter kl 22, provtagning pa morgonen. Nagot forhojda varden (IFG = fP-glukos 6,1- 6,9) ar
relativ indikation for oral glukostoleranstest (OGTT) for 6kad diagnostisk sensitivitet. OGTT éar ej
komplicerat att utféra, kan med fordel genomforas pa psykiatrisk klinik for denna patientgrupp.
Fastande patient far inta 75 g glukos I6st i vatten (bestélls via apotek). Kapillart P-glukos > 12,2 eller
venost P-glukos > 11,1 efter 2 timmar ar diagnostiskt for diabetes. Dessa varden géller aven for
slumpglukos (taget utan hansyn till fasta) vid samtidiga symptom pa hogt blodsocker (trotthet, torst,
stora urinmangder). Icke fastande P-glukos 7,8-11 innebar glukosintolerans (IGT).

(@ Blodfetter. Behandlingsindikation och behandlingsmal beroende av dvriga riskfaktorer, samrad med
primarvardslékare, internmedicinare eller barnlakare rekommenderas.
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Referens®: Kliniska riktlinjer — Att férebygga och handldgga metabol risk hos patienter med allvarlig
psykisk sjukdom, samarbete mellan foretradare for Svenska Psykiatriska Foreningen, Svenska Féreningen
for Barn- och Ungdomspsykiatri, Svensk Forening for Allmanmedicin, Svensk Forening for Diabetologi,
Svensk Internmedicinsk Férening, Svenska Cardiologféreningen samt Svensk Forening for
Obesitasforskning, 2009

Foljande ar en sammanfattning av de kdnda biverkningarna i organsystem klassen "Metabolism och
nutrition" for quetiapin:

- Forhojda triglyceridnivaer i serum (mycket vanlig (=1/10))

- Forhojt totalkolesterol (framst LDL-kolesterol) (mycket vanlig (=1/10))
- Sankt HDL-kolesterol (mycket vanlig (=1/10))

- Viktékning (mycket vanliga (>1/10))

» Okad aptit (vanlig (=1/100, <1/10))

- Blodsockerniva férhojd till hyperglykemi (vanlig (=1/100, <1/10))

= Hyponatremi (mindre vanlig (=1/1 000, <1/100))

- Diabetes mellitus (mindre vanlig (=1/1 000, <1/100))

- Forsamring av befintlig diabetes (mindre vanlig (=1/1 000, <1/100))

- Metabolt syndrom (sallsynt (=1/10 000, <1/1 000))

OFF-LABEL ANVANDNING

Det finns debatt om off-label anvandning av lakemedel. Lékare podngtera att off-label forskrivning har

sin plats i medicinsk praxis, men de erkanner ocksa att anvdndning av ett off-label lakemedel kan 6ka

risken for rattsliga processer om patienten far biverkningar. Psykiatriska lakemedel ar bland de vanligaste

lakemedel som ordineras off-label, och deras anvandning till barn ar ett speciellt problem.

Data fran studier och fallrapporter om off-label anvandning av Atypiska antipsykotika sasom quetiapin

finns tillgangliga for foljande psykiska storningar:

« Angest syndrom (sasom panikangest; generaliserat angestsyndrom)

< Attention Deficit Hyperactivity Disorder (ADHD)

< Delirium

- Demens hos aldre

« Atstérningar

< Impulskontrollstérning (sasom trikotillomani)

< Svar depressive sjukdom (Quetiapin Stada filmdragerade tabletter och som monoterapi med Biquetan
depottabletter)

« Personlighetsstorning

e Posttraumatiskt stressyndrom (PTSD)

e Psykiska och beteendestorningar orsakade av psykotropa @mnen (drogmissbruk)

e Somnstorningar (som somnloshet)

e Tourettes syndrom

< Tvangssyndrom (OCD)

Baserat pd Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)® &versyn i 2011 (updated in 2016) var
atypiska antipsykotika inte effektiva vid behandling av atstérningar eller personlighetsstérning. Resultaten
stoder inte anvandningen av atypiska antipsykotika vid behandling av missbruk, och data var otillrackliga for

anvandningen av dessa lakemedel mot somnldshet.

e Bli vdlinformerat om lakemedlet, dess ursprungligen godkdanda anvandning, och den nya off-label
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anvandning, inklusive de potentiella risker och komplikationer, biverkningar och kontraindikationer
vid dess anvandning.

e Undersok om den foreslagna anvandningen av lakemedlet ar en off-label anvandning.

e Utskriv lakemedlet som det anges i dess produktresumé.

- Utfor en noggrann genomgang av patientens sjukdomshistoria och patientens fysiska tillstand.

e Informerar patienten om lakemedlet.

< Beskriv detaljer i behandlingen i vanliga termer eller uttryck, som ar latt fér patienten att forsta.

= Overvaka biverkningar under behandling med quetiapin.

= Overviga eventuella konsekvenser av biverkningar innan behandling med quetiapin pabérjas.

Off-label anvandning av quetiapin bor avradas eftersom det ger anledning till oro nar det anvands till patienter
pa lang sikt (dvs. tardiv dyskinesi, metabola komplikationer), motstridiga rapporter om dess inverkan pa icke
godkanda indikationer och bristande relevant dokumentation.

REFERENSER

() Produktresumé for Biquetan depottabletter och Quetiapin Stada filmdragerade tabletter:
https://www.fass.se eller https://www.lakemedelsverket.se

@ Kliniska riktlinjer — Att forebygga och handlagga metabol risk hos patienter med allvarlig psykisk
sjukdom, samarbete mellan foretradare for Svenska Psykiatriska Foreningen, Svenska Foreningen
for Barn- och Ungdomspsykiatri, Svensk Forening for Allmanmedicin, Svensk Férening for
Diabetologi, Svensk Internmedicinsk Férening, Svenska Cardiologféreningen samt Svensk Férening
for Obesitasforskning, 2009. http://www.svenskpsykiatri.se/spfs-kliniska-riktlinjer

® Maher et al, Summary of the Comparative Effectiveness Review on off-label use of Atypical
Antipsychotics; Journal of managed care pharmacy: JIMCP." J Manag Care Pharm. 2012 Jun; 18(5
Suppl B): S1-20 is supplemented by an update of the AHRQ, found at
https://search.ahrg.gov/search?q=Summary+of+the+Comparative+Effectiveness+Review+on+off-
label+use+of+Atypical+Antipsychotics
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