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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Olanzapine Glenmark Europe
Olanzapin

Ez a dokumentum az Olanzapine Glenmark Europe-ra vonatkozé eurépai nyilvanos értékel6 jelentés
(EPAR) 6sszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyoégyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogatoé véleményéhez és az Olanzapine Glenmark Europe alkalmazasi feltételeire vonatkozo6
ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Olanzapine Glenmark Europe?

Az Olanzapine Glenmark Europe egy olanzapin nev(i hatéanyagot tartalmazé gydégyszer. Ugynevezett
»Szajban diszpergal6édé” tabletta formajaban kaphaté (5, 10, 15 és 20 mg). A szajban diszpergalddoé
tabletta a szajban oldodik fel.

Az Olanzapine Glenmark Europe ,,generikus gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Olanzapine Glenmark
Europe hasonlé az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett Zyprexa és Zyprexa Velotab nevd(
~referencia-gyogyszerekhez”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a
kérdés-valasz dokumentumban talalhat6.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Olanzapine Glenmark Europe?

Az Olanzapine Glenmark Europe-ot skizofréniaban szenvedé felnéttek kezelésére alkalmazzak. A
skizofrénia egy olyan mentalis betegség, amelynek szamos tiinete van, tdbbek kozott a zavaros
gondolkodas és beszéd, a valdsagban nem létez6 dolgok hallasa vagy latasa (hallucinaciok), a
gyanakvas és a téveszmék. Az Olanzapine Glenmark Europe tovabba hatasosan tartja fenn a javulast
azoknal a betegeknél, akik kezdeti terapias valaszt mutattak.

Az Olanzapine Glenmark Europe-ot mérsékelt vagy sulyos manias epizdédok (szélsGségesen felfokozott
érzelmi allapot) kezelésére is alkalmazzak felndtteknél. Az ilyen epizédok kitjulasanak (a tiinetek
visszatérésének) megel6zésére is alkalmazhatd olyan bipolaris zavarban (felfokozott hangulati és
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depresszids periddusok valtakozasaval jaré mentalis betegség) szenvedd felnbtteknél, akik kezdeti
terapias valaszt adtak.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Olanzapine Glenmark Europe-ot?

Az Olanzapine Glenmark Europe ajanlott kezd6 adagja a kezelt betegségtdl fliigg: 10 mg/nap adagban
alkalmazzak skizofrénia esetében és a manias epizédok megel6zésére; 15 mg/nap adagban pedig a
manias epizédok kezelésére, de mas gydgyszerekkel egyltt alkalmazva a kezd6 adag 10 mg/nap is
lehet. Az adagot annak alapjan allitjak be, hogy a beteg hogyan reagal a kezelésre, és hogyan toleralja
azt. A szokasos adag napi 5 és 20 mg kdzoétt van. A szajban diszpergalddé tablettat a nyelvre kell
helyezni, ahol a nyal hatasara szétesik, vagy lenyelés el6tt vizben el kell keverni. Kisebb, 5 mg/nap
kezd6 dozisra lehet sziikség 65 év feletti, valamint maj- és vesebetegségben szenvedd betegeknél.

Hogyan fejti ki hatasat az Olanzapine Glenmark Europe?

Az Olanzapine Glenmark Europe hatéanyaga, az olanzapin, egy antipszichotikum. , Atipusos”
antipszichotikumként ismert, mivel eltér az 1950-es évek 6ta kaphat6, régebbi antipszichotikumoktol.
Pontos hatdsmechanizmusa nem ismert, de az agyban Iévd idegsejtek felszinén talalhatd tébb
klilonb6z6 receptorhoz kétdédik. Ez megszakitja a ,,neurotranszmittereknek” nevezett, az idegsejtek
kozott. Feltételezések szerint az olanzapin kedvez6 hatasa annak készénhetd, hogy gatolja a
(szerotoninnak is nevezett) 5-hidroxitriptamin és dopamin neurotranszmitterek receptorait. Mivel ezek
a neurotranszmitterek kézremikédnek a skizofrénidban és a bipolaris zavarban, az olanzapin az
emlitett betegségek tlineteinek csokkentésével eldsegiti az agyi tevékenység normalizalodasat.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak az Olanzapine Glenmark Europe-ot?

Mivel az Olanzapine Glenmark Europe generikus gyoégyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan
annak megallapitasara iranyultak, hogy a gydgyszer bioldgiailag egyenértékii-e a Zyprexa és a
Zyprexa Velotab nev(i referencia-gyogyszerekkel. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha
ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Olanzapine Glenmark Europe
alkalmazasa?

Mivel az Olanzapine Glenmark Europe generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-
gyogyszerekkel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gydgyszerek el6nyeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték az Olanzapine Glenmark Europe forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen az Olanzapine Glenmark Europe
min6ségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Zyprexa-val és
a Zyprexa Velotab-bal. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Zyprexa-hoz és a Zyprexa
Velotab-hoz hasonldan az alkalmazas elényei meghaladjédk annak azonositott kockazatait. A bizottsag
javasolta az Olanzapine Glenmark Europe-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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Az Olanzapine Glenmark Europe-pal kapcsolatos egyéb informacioé

2009. december 3-an az Eurdpai Bizottsag az Olanzapine Glenmark Europe-ra vonatkozoéan kiadta az
EU egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Olanzapine Glenmark Europe-ra vonatkozoé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az
Olanzapine Glenmark Europe-pal térténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeléorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

A referencia-gyoégyszerekre vonatkozo teljes EPAR szintén megtalalhato az Ugynokség weboldalan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 01-2013.
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