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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTILAUSUNTO (EPAR)
ZALASTA

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissi selitetaan,
miten |&akeval mistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja padtynyt suosituksiin
|aékkeen kaytosta.

Jostarvitset lisatietoja sairaudestas tai hoidostasi, |ue pakkaussel oste (sisaltyy myos
arviointilausuntoon) tai ota yhteys ladkariin tai apteekkiin. Jos haluat CHMP:n suositusten
perusteella lisatietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy myds arviointilausuntoon).

Mika Zalasta on?

Zaastaon |adkevalmiste, joka sisdltéa vaikuttavana aineena olantsapiinia. Sitd saa pyoreind ja
keltaisinatabletteina (2,5 mg, 5, 7,5 mg, 10, 15 ja 20 mg) sekéa pyoreind ja keltaisina suussa hajoavina
tabletteina (5, 7,5 mg, 10, 15ja 20 mg).

Zaastaon niin sanottu geneerinen |d8kevalmiste. Tama merkitsee sitd, etté Zalasta on samanlainen
kuin Euroopan unionissa myyntiluvan jo saaneet akuperdisvalmisteet Zyprexaja Zyprexa Velotab.
Lisétietoja geneerisi sta | dékeval mistei sta kysymys-vastausasi akirjassa tassa.

Mihin Zalastaa kaytetaan?

Zaastaa kaytetdan aikuisten skitsofrenian hoitoon. Skitsofrenia on psyykkinen sairaus, johon kuuluu
erilaisiaoireita, kuten gjattelun ja puheen sekavuutta, aistiharhoja (kuulo- tai nékdharhoja),
epdluuloisuutta ja harhakuvitelmia. Zalasta on myd6s tehokas yll&pitémaén parantunutta tilaa potilailla,
joihin ensimméinen hoitojakso on tehonnut.

Za astaa kdytetddn myos keskivaikeiden ja vaikeiden maanisten vaiheiden (erittéin korkea mieliala)
hoitoon aikuispotilailla. Sité voidaan k&yttda myos ndiden vaiheiden uusiutumisen (oireiden
palaamisen) ehkaisemiseen kaksi suuntaista mielialahéiri6ta (psyykkinen sairaus, jossa maanisuus ja
masennus vaihtelevat kausittain) sairastavilla aikuisilla, joihin ensimmainen hoitojakso on tehonnui.

L &8keval mistetta saa vain |a8karin maérayksesta

Miten Zalastaa k&ytetdan?

Zaastan suositeltava al oitusannos méardytyy hoidettavan sairauden mukaan. Skitsofrenian hoidossaja
maniavai hei den ehkéi syssa kaytettava annos on 10 mg vuorokaudessa. Maniavaiheiden hoidossa
kaytettdvd annos on 15 mg vuorokaudessa, ellei sitd kdytetd yhdessa muiden 188kkeiden kanssa, jolloin
aoitusannos voi olla 10 mg/vuorokausi. Annosta sovitetaan potilaan vasteen ja hoidon sietémisen
mukaan. Tavanomainen annos on 5-20 mg péivassi. Suussa hajoavat tabletit, joita voidaan kayttéa
tavanomai sten tabl ettien vaihtoehtona, otetaan asettamalla ne kielen pdélle, missé ne liukenevat
nopeasti syljen vaikutuksesta, tai ne voidaan sekoittaa veteen ennen nielemista. Yli 65-vuotiaat
potilaat ja maksan tai munuaisten toimintahéiri 6ta sairastavat potilaat saattavat tarvita alussa

pienemman, 5 mg:n vuorokausiannoksen.

Miten Zalasta vaikuttaa?
Zdastan vaikuttava aine olantsapiini on psykoosilééke. Se tunnetaan ' epatyypillisend
psykoosilédkkeend, koska se poikkeaa vanhemmista, 1950-luvulta l8htien saatavilla olleista
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psykoosilddkkeisté. Sen tarkkaa vaikutusmekanismia el tunneta, mutta se kiinnittyy useisiin
reseptoreihin aivojen hermosolujen pinnalla. Tama katkai see signaalit, joita valittdj daineet siirtavat
aivosolujen valilla. Valittg &aineet ovat kemikaal ga, joiden avulla hermosolut pystyvét viestimaan
keskenaan. Olantsapiinin hyodyllisen vaikutuksen uskotaan johtuvan siitd, etté se sal paa skitsofreniaan
liittyvien valittgjdaineiden 5-ydroksitryptamiinin (serotoniini) ja dopamiinin reseptorit. Koska nama
valittg daineet liittyvét skitsofreniaan ja kaksisuuntaiseen mielialahéiriotn, olantsapiini normalisoi
aivojen toimintaa ja vahentéd ndiden sairauksien oireita.

Miten Zalastaa on tutkittu?

Koska Zalasta on geneerinen ladke, tutkimukset ovat rajoittuneet kokeisiin, joissa on pyritty
osoittamaan, etté se on biologisesta samanarvoinen akuperdisvalmisteisiin ndhden (ts. etté |adkkeet
tuottavat kehossa saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta).

Mika on Zalastan hy6ty-riskisuhde?

K oska Zalasta on geneerinen |a8keval miste ja koska se on biologisesti samanarvoinen
a kuperai svalmisteen kanssa, sen hyddyn jariskien ol etetaan olevan samat kuin
akuperdi svalmisteiden.

Miks Zalasta on hyvaksytty?

L &8keval mistekomitea (CHMP) totesi, ettd Zalastan laatu on verrattavissa Zyprexaan ja Zyprexa
Velotabiin ja ettd se on niithin ndhden biologisesti samanarvoinen Euroopan unionin vaatimusten
mukaisesti. N&in ollen 188keval mistekomitea katsoi, etta Zyprexan ja Zyprexa V elotabin tavoin siita
saatava hy6ty on sen havaittuja riskeja suurempi. Komitea suositteli myyntiluvan myontamista
Zadastaa varten.

Muitatietoja Zalastasta
Euroopan komissio myonsi KRKA, d.d., Novo mesto -yhti6lle koko Euroopan unionin aueella
voimassa olevan myyntiluvan Zalastaa varten 27. syyskuuta 2007.

Zd astaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonai suudessaan t&ssé.
Alkuperaisval misteiden EPAR-arviointilausunnot ovat kokonai suudessaan EMEAN verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeks 09-2008.
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