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Julkinen EPAR-yhteenveto

Olanzapine Glenmark Europe
olantsapiini

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Olanzapine
Glenmark Europa -ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on
arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myodntamisté puoltavaan lausuntoon ja suosituksiin
Olanzapine Glenmark Europen kaytén ehdoista.

Mita Olanzapine Glenmark Europe on?

Olanzapine Glenmark Europe on ladkevalmiste, joka siséltad vaikuttavana aineena olantsapiinia. Sitéd
on saatavana suussa hajoavina tabletteina (5, 10, 15 ja 20 mg). jotka hajoavat suussa (10 mg).

Olanzapine Glenmark Europe on geneerinen ladke. Tama merkitsee sita, etta Olanzapine Glenmark
Europe on samanlainen kuin Euroopan unionin alueella jo myyntiluvan saaneet alkuperéisvalmisteet
Zyprexa ja Zyprexa Velotabs. Lisdtietoja geneerisista ladkkeista on kysymyksia ja vastauksia
siséltavassé asiakirjassa tassa.

Mihin Olanzapine Glenmark Europe -valmistetta kaytetaan?

Olanzapine Glenmark Europe -valmistetta kaytetaan skitsofrenian hoitoon aikuisilla. Skitsofrenia on
mielisairaus, johon kuuluu erilaisia oireita, kuten ajattelun ja puheen sekavuutta, aistiharhoja (kuulo-
tai ndkéharhoja), epaluuloisuutta ja harhakuvitelmia. Olanzapine Glenmark Europe on myés tehokas
parantuneen tilan yllapidossa potilailla, joihin ensimmainen hoitojakso on tehonnut.

Olanzapine Glenmark Europe -valmistetta kaytetaan myds keskivaikeiden ja vaikeiden maniavaiheiden
(erittain korkea mieliala) hoitoon aikuisilla. Sitd voidaan kayttad my6s naiden vaiheiden uusiutumisen
(oireiden palaamisen) estamiseen aikuisilla potilailla, jotka sairastavat kaksisuuntaista mielialahairiota
(psyykkinen sairaus, jossa maanisuus- ja masennuskaudet vaihtelevat) ja joihin ensimmainen
hoitojakso on tehonnut.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan laakarin maarayksesta.
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Miten Olanzapine Glenmark Europe -valmistetta kaytetaan?

Olanzapine Glenmark Europe -valmisteen suositeltava aloitusannos maaraytyy hoidettavan sairauden
mukaan. Skitsofrenian hoidossa ja maniavaiheiden ehkaisyssa kaytettava annos on 10 mg
vuorokaudessa. Maniavaiheiden hoidossa kaytettdva annos on 15 mg vuorokaudessa, ellei ladketta
kayteta yhdessa muiden ladkkeiden kanssa, jolloin aloitusannos voi olla 10 mg/vuorokausi. Annosta
sadadetdan sen mukaan, millainen potilaan hoitovaste on ja miten héan sietdd hoitoa. Tavanomainen
annos on 5 — 20 mg péaivassa. Suussa hajoava tabletti asetetaan kielen paélle, jossa se liukenee syljen
vaikutuksesta, tai se voidaan sekoittaa veteen ennen nielemista. Pienempi aloitusannos, 5 mg
vuorokaudessa, saatetaan tarvita yli 65-vuotiailla potilailla ja potilailla, joilla on maksan tai munuaisten
toimintahairio.

Miten Olanzapine Glenmark Europe -valmiste vaikuttaa?

Olanzapine Glenmark Europe -valmisteen vaikuttava aine olantsapiini on psykoosiladke. Se tunnetaan
epatyypillisend antipsykoottisena ladkkeend, koska se poikkeaa vanhemmista antipsykoottisista
ladkkeistd, joita on ollut saatavilla 1950-luvulta l&htien. Sen tarkkaa vaikutusmekanismia ei tunneta,
mutta se Kiinnittyy useisiin erilaisiin reseptoreihin hermosolujen pinnalla aivoissa. Tama hairitsee
valittajaaineiden valittamia signaaleja aivosolujen vélilla. Valittajaaineet ovat kemikaaleja, joiden avulla
hermosolut pystyvat viestimaan keskenaan. Olantsapiinin hyddyllisen vaikutuksen uskotaan johtuvan
siita, ettd se salpaa valittajaaineiden 5-hydroksitryptamiinin (tunnetaan myés nimella serotoniini) ja
dopamiinin reseptorit. Nama vaélittajaaineet liittyvat skitsofreniaan ja kaksisuuntaiseen mielialahairiéon,
joten olantsapiini normalisoi aivojen toimintaa ja vahent&da naiden sairauksien oireita.

Miten Olanzapine Glenmark Europe -valmistetta on tutkittu?

Koska Olanzapine Glenmark Europe on geneerinen ladke, tutkimukset ovat rajoittuneet kokeisiin sen
biologisen samanarvoisuuden osoittamiseksi alkuperaisvalmiste Zyprexaan ja Zyprexa Velotabiin
nahden. Kaksi ladkettd katsotaan biologisesti samanarvoisiksi, kun ne tuottavat saman méaaréan
vaikuttavaa ainetta kehossa.

Mik& on Olanzapine Glenmark Europe -valmisteen hyoty-riskisuhde?

Koska Olanzapine Glenmark Europe on geneerinen ladkevalmiste ja koska se on biologisesti
samankaltainen kuin alkuperéisladke, sen etujen ja riskien katsotaan olevan samat kuin
alkuperaislaakkeen.

Miksi Olanzapine Glenmark Europe on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd EU:n vaatimusten mukaisesti Olanzapine Glenmark Europen on
voitu osoittaa olevan laadullisesti ja biologisesti samankaltainen Zyprexan ja Zyprexa Velotabin
kanssa. Taman vuoksi ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Zyprexan ja Zyprexa Velotabin tavoin sen
hydty on suurempi kuin havaittu riski. Komitea suositteli, etta Olanzapine Glenmark Europe -
valmisteelle mydnnetdan myyntilupa.

Muita tietoja Olanzapine Glenmark Europe -valmisteesta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Olanzapine
Glenmark Europea varten 3. joulukuuta 2009.

Olanzapine Glenmark Europea koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
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assessment reports. Lisatietoja Olanzapine Glenmark Europe -hoidosta saa pakkausselosteesta
(sisaltyy myo6s EPAR-lausuntoon) tai laakarilta tai apteekista.

My06s alkuperaislaakevalmisteiden EPAR-arviointilausunnot ovat kokonaisuudessaan EMAN
verkkosivustolla.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 01-2013.

Olanzapine Glenmark Europe
EMA/36963/2013 Sivu 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001086/human_med_001303.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Mitä Olanzapine Glenmark Europe on?
	Mihin Olanzapine Glenmark Europe -valmistetta käytetään?
	Miten Olanzapine Glenmark Europe -valmistetta käytetään?
	Miten Olanzapine Glenmark Europe -valmiste vaikuttaa?
	Miten Olanzapine Glenmark Europe -valmistetta on tutkittu?
	Mikä on Olanzapine Glenmark Europe -valmisteen hyöty-riskisuhde?
	Miksi Olanzapine Glenmark Europe on hyväksytty?
	Muita tietoja Olanzapine Glenmark Europe -valmisteesta

