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Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilfiug@sta (EPAR), joka koskee
ladkevalmistetta nimelta Olanzapine Apotex. Asiakirjassa § an, miten ladkevalmistekomitea
(CHMP) on arvioinut lddkevalmistetta ja paatynyt myyntj myontamista puoltavaan lausuntoon.
Asiakirjassa on myds ladkevalmistekomitean suosituk: anzapine Apotexin kaytdn ehdoista.

Mita Olanzapine Apotex on? ‘\

Olanzapine Apotex on ldédkevalmiste, joka sisalt&ésVaikuttavana aineena olantsapiinia. Se on saatavilla

valkoisina pyoéreina kalvopaallysteisind tabﬁna (2,5, 5, 7,5 ja 10 mg) seka keltaisina pyoreina

suussa hajoavina tabletteina (5, 10, 1\\

Olanzapine Apotex on ns. geneeriner@
samanlainen kuin Euroopan unionij el

g). Tallaiset tabletit liukenevat helposti suussa.

Tama merkitsee sita, etta Olanzapine Apotex on
la jo myyntiluvan saaneet alkuperaisvalmisteet Zyprexa ja
Zyprexa Velotab. Lisétietoja g enisista ladkkeistd on kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa

asiakirjassa tassa. @
0\

Mihin Olanzapine exia kdytetaan?

Olanzapine Apotexi &etaan skitsofrenian hoitoon aikuisilla. Skitsofrenia on psyykkinen sairaus,
johon kuuluu eril '%reita, kuten ajattelun ja puheen sekavuutta, aistiharhoja (kuulo- tai
nékodharhoja), epéaluuloisuutta ja harhakuvitelmia. Olanzapine Apotex on myds tehokas tilan
paranemisen @idossa potilailla, joihin ensimmainen hoitojakso on tehonnut.

Olanzapin exia kaytetadn myos keskivaikeiden ja vaikeiden maniavaiheiden (erittédin korkea
mieli.alf@toon aikuisilla. Sita voidaan kayttadd myds naiden vaiheiden uusiutumisen (oireiden
palé; ) estdmiseen aikuisilla potilailla, jotka sairastavat kaksisuuntaista mielialahairiota

smen sairaus, jossa maanisuus- ja masennuskaudet vaihtelevat) ja joihin ensimmainen
hoitefakso on tehonnut.

Ladkevalmistetta saa vain laakérin méaaréayksesta.
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Miten Olanzapine Apotexia kaytetaan?

Olanzapine Apotexin suositeltava aloitusannos maaraytyy hoidettavan sairauden mukaan: skitsofrenian
hoidossa ja maniavaiheiden ehkaisyssa kéytettdva annos on 10 mg vuorokaudessa. Maniavaiheiden
hoidossa kaytettavd annos on 15 mg vuorokaudessa, ellei ladketta kayteta yhdessd muiden ladkkeiden
kanssa, jolloin aloitusannos voi olla 10 mg/vuorokausi. Annosta saadetdaan sen mukaan, milla
potilaan hoitovaste on ja miten han sietdd hoitoa. Tavanomainen annos on 5 — 20 mg paivasss
hajoava tabletti asetetaan kielen paalle, jossa se liukenee syljen vaikutuksesta, tai se vai
sekoittaa veteen ennen nielemista. Pienempi aloitusannos, 5 mg vuorokaudessa, saateta
65-vuotiailla potilailla ja potilailla, joilla on maksan tai munuaisten toimintahairib.\$
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Miten Olanzapine Apotex vaikuttaa? &

Olanzapine Apotexin vaikuttava aine olantsapiini on psykoosiladke. Se tunn gns. epatyypillisena
psykoosiladkkeend, koska se poikkeaa vanhemmista, 1950-luvulta lahtiefy saatavilla olleista

psykoosilaakkeistd. Sen tarkkaa vaikutusmekanismia ei tunneta, mut iinnittyy useisiin erilaisiin

reseptoreihin hermosolujen pinnalla aivoissa. Tdma katkaisee valittajaaifeiden valittamat signaalit
aivosolujen valilla. Valittajaaineet ovat kemikaaleja, joiden avulla
keskenaan. Olantsapiinin hyddyllisen vaikutuksen uskotaan jo}ﬁfm siita, ettd se salpaa skitsofreniaan

liittyvien valittajaaineiden 5-hydroksitryptamiinin (serotong?z' j

osolut pystyvat viestimaan

opamiinin reseptorit. Nama
valittdjaaineet liittyvat skitsofreniaan ja kaksisuuntaiseen mi lahairiédn, joten olantsapiini normalisoi
aivojen toimintaa ja vahentda naiden sairauksien oireit

Miten Olanzapine Apotexia on tutkigtu.®

Koska Olanzapine Apotex on geneerinen Iaéke,®mukset ovat rajoittuneet kokeisiin sen biologisen
samanarvoisuuden osoittamiseksi alkuperaisvalmisteisiin nahden. Kaksi ladketta katsotaan biologisesti
samanarvoisiksi, kun ne tuottavat samx an vaikuttavaa ainetta kehossa.

Mika on Olanzapine Apote '\ﬁty-riskisuhde?

Koska Olanzapine Apotex on g@n ladkevalmiste ja koska se on biologisesti samanarvoinen
sew/e

alkuperaisldakkeeseen nédhde
.

Miksi OIanzapine&x on hyviksytty?
Léékevalmistekomit&& o

olevan Iaadullisesti@ologisesti samanarvoinen Zyprexan ja Zyprexa Velotabin. Taman vuoksi
lagdkevalmistekom

tujen ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperéisladkkeen.

i, ettd EU:n vaatimusten mukaisesti Olanzapine Apotexin on voitu osoittaa

atsoi, ettd Zyprexan ja Zyprexa Velotabin tavoin sen hydty on suurempi kuin
havaittu riski.gemitea suositteli, etta Olanzapine Apotexille annetaan myyntilupa.

Muita.t‘%ja Olanzapine Apotexista
L 4

Euro#mlssm myo6nsi Apotex Europe B.V. -yhtiélle koko EU:n alueella voimassa olevan
yyntilivan Olanzapine Apotexia varten 10. kesédkuuta 2010. Myyntilupaa on voimassa viisi vuotta,
J

jo alkeen se voidaan uusia.

Olanzapine Apotexia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan téssa. Lisatietoja
Olanzapine Apotex-hoidosta saat pakkausselosteesta (siséltyy myds EPAR-lausuntoon) tai ladkarilta tai
apteekista.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/olanzapine_apotex/olanzapine_apotex.htm

Alkuperaislaadkevalmisteiden EPAR-arviointilausunnot ovat myoés kokonaisuudessaan EMAN
verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 04-2010.
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