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ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ∆ΗΜΟΣΙΑ ΕΚΘΕΣΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ (EPAR)  

ZALASTA 

Περίληψη EPAR για το κοινό 

 

Το παρόν έγγραφο αποτελεί σύνοψη της Ευρωπαϊκής ∆ηµόσιας Έκθεσης Αξιολόγησης (EPAR). 
Επεξηγεί τον τρόπο µε τον οποίο η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) 
αξιολόγησε τις µελέτες που εκπονήθηκαν και διατύπωσε συστάσεις σχετικά µε τους όρους χρήσης 
του φαρµάκου. 
Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε την ιατρική σας πάθηση ή τη θεραπεία σας, διαβάστε το 
φύλλο οδηγιών χρήσης (συµπεριλαµβάνεται στην ευρωπαϊκή δηµόσια έκθεση αξιολόγησης) ή 
επικοινωνήστε µε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε τις 
συστάσεις της επιτροπής, συµβουλευθείτε την επιστηµονική συζήτηση (συµπεριλαµβάνεται επίσης 
στην ευρωπαϊκή δηµόσια έκθεση αξιολόγησης). 

 
 
Τι είναι το Zalasta; 
Το Zalasta είναι φάρµακο που περιέχει τη δραστική ουσία ολανζαπίνη. ∆ιατίθεται σε µορφή 
στρογγυλών, κίτρινων δισκίων (2,5, 5, 7,5, 10, 15 και 20 mg) και σε µορφή στρογγυλών, κίτρινων 
«διασπειρόµενων δισκίων» (5, 7,5, 10, 15 και 20 mg). ∆ιασπειρόµενα δισκία είναι τα δισκία τα οποία 
διαλύονται στο στόµα. 
Το Zalasta είναι γενόσηµο φάρµακο. Αυτό σηµαίνει ότι το Zalasta είναι παρόµοιο µε «φάρµακα 
αναφοράς» τα οποία έχουν ήδη εγκριθεί από την Ευρωπαϊκή Ένωση (ΕΕ) και ονοµάζονται Zyprexa 
και Zyprexa Velotab. Περισσότερες πληροφορίες για τα γενόσηµα φάρµακα περιέχονται στο κείµενο 
ερωτήσεων-απαντήσεων που διατίθεται εδώ. 
 
Σε ποιες περιπτώσεις χρησιµοποιείται το Zalasta; 
Το Zalasta χρησιµοποιείται για τη θεραπεία ενηλίκων µε σχιζοφρένεια. Η σχιζοφρένεια είναι µια 
ψυχική ασθένεια που συνοδεύεται από ορισµένα συµπτώµατα, µεταξύ των οποίων η αποδιοργάνωση 
της σκέψης και της οµιλίας, οι ψευδαισθήσεις (οι ασθενείς ακούνε και βλέπουν πράγµατα που δεν 
υπάρχουν), η καχυποψία και οι παραισθήσεις (λανθασµένες πεποιθήσεις). Το Zalasta είναι επίσης 
αποτελεσµατικό και για τη διατήρηση της βελτίωσης ασθενών που έχουν ήδη ανταποκριθεί σε αρχική 
θεραπευτική αγωγή. 
Το Zalasta χρησιµοποιείται ακόµη για τη θεραπεία µέτριων έως σοβαρών µανιακών επεισοδίων (πολύ 
έντονη ευδιαθεσία) σε ενήλικες. Μπορεί οµοίως να χρησιµοποιηθεί για την πρόληψη της υποτροπής 
(επανεµφάνιση συµπτωµάτων) τέτοιων επεισοδίων σε ενηλίκες µε διπολική διαταραχή (ψυχική 
ασθένεια που προκαλεί εναλλαγή περιόδων ευδιαθεσίας και κατάθλιψης) οι οποίοι έχουν 
ανταποκριθεί σε αρχική θεραπευτική αγωγή. 
Το φάρµακο χορηγείται µόνο µε ιατρική συνταγή. 
 
Πώς χρησιµοποιείται το Zalasta; 
Η συνιστώµενη δόση έναρξης του Zalasta εξαρτάται από την προς ίαση ασθένεια: 10 mg ανά ηµέρα 
για τη σχιζοφρένεια και την πρόληψη µανιακών επεισοδίων και 15 mg ανά ηµέρα για τη θεραπεία 
µανιακών επεισοδίων, εκτός εάν χορηγείται παράλληλα µε άλλα φάρµακα οπότε η δόση έναρξης 
µπορεί να είναι 10 mg ανά ηµέρα. Η δόση προσαρµόζεται ανάλογα µε την απόκριση και την 
ανεκτικότητα που παρουσιάζει ο ασθενής. Το σύνηθες εύρος δόσης κυµαίνεται µεταξύ 5 και 20 mg 
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ανά ηµέρα. Τα διασπειρόµενα δισκία, που µπορούν να χρησιµοποιηθούν αντί των δισκίων, είτε 
τοποθετούνται πάνω στη γλώσσα οπότε διασπώνται γρήγορα µε το σάλιο, είτε αναµιγνύονται µε νερό 
πριν από την κατάποση. Ασθενείς άνω των 6 5ετών και ασθενείς που αντιµετωπίζουν προβλήµατα µε 
το ήπαρ ή τα νεφρά τους πιθανόν να χρειάζονται µικρότερη δόση έναρξης ίση µε 5 mg ανά ηµέρα. 
 
Πώς δρα το Zalasta; 
Η δραστική ουσία του Zalasta, η ολανζαπίνη, είναι αντιψυχωσικό φάρµακο. Είναι γνωστό ως «άτυπο» 
αντιψυχωσικό επειδή διαφέρει από τα παλαιότερα αντιψυχωσικά φάρµακα που κυκλοφορούν ήδη από 
τη δεκαετία του ’50. Ο ακριβής µηχανισµός δράσης του είναι άγνωστος, γνωρίζουµε όµως ότι 
προσκολλάται σε διάφορους υποδοχείς της επιφάνειας των νευρικών κυττάρων του εγκεφάλου. Αυτή 
η ιδιότητα εµποδίζει τα σήµατα που µεταδίδονται µεταξύ εγκεφαλικών κυττάρων µε τη βοήθεια των 
«νευροδιαβιβαστών», χηµικών ουσιών που επιτρέπουν στα νευρικά κύτταρα να επικοινωνούν µεταξύ 
τους. Θεωρείται ότι η ευεργετική δράση της ολανζαπίνης οφείλεται στο ότι αδρανοποιεί τους 
υποδοχείς των συγκεκριµένων νευροδιαβιβαστών 5-υδροξυτρυπαµίνη (ονοµάζεται επίσης σεροτονίνη) 
και ντοπαµίνη. Αφού αυτοί οι νευροδιαβιβαστές σχετίζονται µε τη σχιζοφρένεια και τη διπολική 
διαταραχή, η ολανζαπίνη βοηθά στην αποκατάσταση της φυσιολογικής λειτουργίας του εγκεφάλου 
περιορίζοντας έτσι τα συµπτώµατα των εν λόγω ασθενειών. 
 
Ποιες µελέτες εκπονήθηκαν για το Zalasta; 
∆εδοµένου ότι το Zalasta είναι γενόσηµο φάρµακο, οι µελέτες έχουν περιοριστεί σε δοκιµές 
προκειµένου να αποδειχθεί η βιοϊσοδυναµία του µε τα «φάρµακα αναφοράς» (δηλ. ότι τα φάρµακα 
παράγουν τα ίδια επίπεδα της δραστικής ουσίας στον οργανισµό). 
 
Ποια είναι τα οφέλη και οι κίνδυνοι του Zalasta; 
∆εδοµένου ότι το Zalasta είναι γενόσηµο φάρµακο και είναι βιοϊσοδύναµο µε τα φάρµακα αναφοράς, 
το όφελος και οι κίνδυνοι που συνδέονται µε αυτό θεωρούνται ότι είναι τα/οι ίδια/οι µε τα φάρµακα 
αναφοράς. 
 
Για ποιους λόγους εγκρίθηκε το Zalasta; 
H Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) έκρινε ότι, σύµφωνα µε τις απαιτήσεις της 
ΕΕ, το Zalasta έχει αποδειχθεί ότι είναι εφάµιλλης ποιότητας και βιοϊσοδύναµο µε τα Zyprexa και 
Zyprexa Velotab. Για τον λόγο αυτό, η CHMP έκρινε ότι, όπως µε το Zyprexa και το Zyprexa Velotab, 
τα οφέλη του φαρµάκου υπερτερούν των διαπιστωθέντων κινδύνων που συνδέονται µε αυτό. Η 
επιτροπή εισηγήθηκε τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας για το Zalasta. 
 
Λοιπές πληροφορίες για το Zalasta: 
Στις 27 Σεπτεµβρίου 2007, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή χορήγησε άδεια κυκλοφορίας, η οποία ισχύει σε 
ολόκληρη την Ευρωπαϊκή Ένωση, στην KRKA, d.d., Novo mesto για το Zalasta. 
 
Η πλήρης δηµόσια έκθεση αξιολόγησης (EPAR) του Zalasta διατίθεται εδώ. 
Οι πλήρεις εκθέσεις EPAR σχετικά µε τα φάρµακα αναφοράς διατίθενται επίσης στην ιστοθέση του 
Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων (ΕΜΕΑ). 
 

Τελευταία ενηµέρωση της περίληψης: 09-2008. 
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