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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Zypadhera

olanzapin

Ez a dokumentum a Zypadhera-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaloja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdganak
(CHMP) a gydgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogatd véleményéhez és a Zypadhera alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gyogyszer a Zypadhera?

A Zypadhera egy olanzapin nevl hatdanyagot tartalmazé gyogyszer. Por és olddszer formajaban
kaphatd, amelyekbdl retard szuszpenziods injekciot készitenek. A ,retard” azt jelenti, hogy a hatéanyag
az injekcid beadasat kovetden lassan, néhany hét alatt szabadul fel.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Zypadhera?

A Zypadhera-t a tiinetek enyhiilésének fenntartdsara alkalmazzak olyan skizofrén betegeknél, akiket
egy kezdeti kezelési ciklus soran szajon at adott olanzapinnal mar stabilizaltak. A skizofrénia egy olyan
mentalis betegség, amelynek szamos tiinete van, tobbek k&zo6tt a zavaros gondolkodas és beszéd, a
valdsagban nem létez6 dolgok halldsa vagy latasa (hallucinacidk), gyanakvas és téveszmék.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Zypadhera-t?

A Zypadhera-t az ilyen tipusu injekcié beadasara kiképzett orvos vagy névér adja be, mélyen a
farizomba fecskendezve.

A Zypadhera-t kéthetente 150, 210 vagy 300 mg-os, illetve négyhetente 300 vagy 405 mg-os adagban
kell alkalmazni. Az adag a beteg éaltal kordbban szajon at szedett olanzapin adagjatdl figg. A
betegeknél a kezelés elsé egy-két hdnapjaban fokozottan figyelni kell arra, nem mutatkoznak-e a
tlinetek visszatérésének jelei (relapszus), és az adagot szlikség esetén maddositani kell.
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A Zypadhera 65 évesnél id6sebb betegeknek nem ajanlott. A Zypadhera adhaté azonban 65 és 75 éves
kor kozotti, illetve vese- vagy majproblémakban szenvedd betegeknek, ha a szajon at adott olanzapin
esetében hatdsos és jol toleralt adagot taldltak. Kisebb kezd6adagra lehet sziikség olyan betegeknél,
akiknek a szervezete lassan bontja le az olanzapint, példaul akiknél kézepesen sulyos majprobléma all
fenn.

A Zypadhera-t nem szabad vénaba vagy bér ald adni. Ritka esetekben a Zypadhera-val kezelt betegek
az injekciot kovetden olanzapin-tiladagolasi tlineteket tapasztalhatnak, ha a gydgyszert véletlentil
vénaba fecskendezik. A tuladagolas tlinetei tobbek kozott az aluszékonysag (szedaltsag) és a
zavartsag (delirium). Mivel a betegek allapotat e tlinetekre nézve az injekcié beadasat kovetben
legalabb harom o6ran at szakképzett személyzetnek kell figyelemmel kisérnie, a Zypadhera beadasat
olyan kdzpontokban kell végezni, ahol az esetleges tuladagolas kezeléséhez rendelkezésre allnak a
megfeleld eszk6zok. Tuladagolasi tiineteket mutatd betegeknél mindaddig fenn kell tartani a
medfigyelést, amig a tinetek el nem mulnak.

Hogyan fejti ki hatasat a Zypadhera?

A Zypadhera hatéanyaga az olanzapin, amely egy antipszichotikum. ,Atipusos” antipszichotikumként
ismert, mivel eltér az 1950-es évek 6ta kaphatd, régebbi antipszichotikumoktdl. Az olanzapin az
agyban |évé idegsejtek felszinén tobb kulénféle receptorhoz kotédik. Ez megszakitja a
»neurotranszmittereknek” nevezett, az idegsejtek kozo6tti kommunikaciot lehetdvé tévé kémiai anyagok
révén torténd jelatvitelt az agysejtek kozott. Feltételezések szerint az olanzapin kedvez6 hatasa annak
tulajdonithatd, hogy gatolja az 5-hidroxi-triptamin (mas néven szerotonin) és a dopamin nevd
neurotranszmitterek receptorait. Mivel ezek az idegi ingerlletatvivé anyagok szerepet jatszanak a
skizofrénidban, az olanzapin segiti az agyi tevékenység normalizalédasat, igy csokkentve a betegség
tineteit.

Az olanzapin az Eurdpai Unidban (EU) 1996 6ta engedélyezett. Tablettaként, szajban oldddo
tablettaként és gyorsan hatd injekcidként kaphatd a Zyprexa, Zyprexa Velotab és mas gydgyszerek
formajaban. A Zypadhera-ban az olanzapin ,,pamoat” s6 formajaban van jelen, amely csokkenti az
olanzapin oldhatdsagat. Ennek eredményeképpen a hatdéanyag lassan, a Zypadhera-injekcié beadasat
kévet6en tobb mint négy hét alatt szabadul fel.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Zypadhera-t?

Mivel az olanzapin az EU-ban Zyprexa-ként mar engedélyezett, a vallalat a Zyprexa-ra vonatkozd
adatok egy részét felhasznalta a Zypadhera alkalmazasanak alatamasztasahoz.

A Zypadhera-t két f6 vizsgalat keretében vizsgaltak, felnott skizofrén betegek bevonasaval. Az els6
vizsgalatban a skizofrénia kezdeti kezelését, a masodikban pedig az olanzapinnal végzett kezelésre
kialakult valasz fenntartasat tanulmanyoztak:

e a kezdeti kezelésre iranyuld vizsgdlat a Zypadhera harom adagjanak hatasat hasonlitotta 6ssze
placebo (hatdanyag nélkuli injekciok) hatasaval, 404 betegnél. A hatasossag f6 mércéje a tinetek
valtozasa volt, amelyet nyolc hét utan mértek egy skizofrénidra vonatkozé egyezményes skala
segitségével;

e a fenntartd kezelésre irdanyuld vizsgalat a Zypadhera négy adagjanak hatasat hasonlitotta 6ssze
szajon at szedett olanzapin hatasaval, 1065 betegnél. A Zypadhera adagjai kozil harom ,nagy”
adag (kéthetente 300 mg és 150 mg, és négyhetente 405 mg) és egy ,kis” adag (négyhetente 45
mg) volt. Ebben a vizsgalatban valamennyi beteg allapotat kordbban mas, skizofrénia elleni
kezeléssel stabilizaltak, és a vizsgalat kezdete el6tt legalabb hat hétig szajon at olanzapint szedtek.
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A hatasossag fé mércéje a tlinetek sulyosbodasaig eltelt idg, illetve azon betegek szama volt,
akiknek 24 hét alatt sulyosbodtak a tinetei.

Milyen el6nyei voltak a Zypadhera alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A skizofrénia kezdeti kezelését tanulmanyozo vizsgalatban a Zypadhera hatasosabb volt a placebdénal.
A vizsgalat kezdetén a tlineti pontszamok 100 pont kértl voltak, de nyolc hét utdn a Zypadhera-val
kezelt betegeknél 25, mig a placebdval kezelt betegeknél 9 pont korlli csokkenést mutattak. A
Zypadhera hatasossaga a kezelés masodik hetétdl kezd6d6en meghaladta a placebo hatasossagat.

Az olanzapin-kezelésre adott valasz fenntartdsat tanulmanyozé vizsgdlatban a Zypadhera ugyanolyan
hatdsos volt, mint a szajon at szedett olanzapin: a Zypadhera-val kéthetente kezelt betegek 10%-
anak, mig az olanzapint szajon at szed6 betegek 7%-anak sulyosbodtak a tlinetei. A Zypadhera ,nagy”
adagjai hatasosabban el6zték meg a tlinetek sulyosbodasat, mint a ,kis” adag.

Milyen kockazatokkal jar a Zypadhera alkalmazasa?

A Zypadhera leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg ko6zlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az
aluszékonysag, a testsulygyarapodas, a felallaskor jelentkez6 hirtelen vérnyomasesés (ortosztatikus
hipotenzid) és a prolaktin nev(i hormon szintjének emelkedése. A Zypadhera alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsat lasd a betegtajékoztatdban!

A Zypadhera nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) az olanzapinnel
vagy a készitmény barmely mas 0sszetevbjével szemben. Tovabba nem szabad alkalmazni olyan
betegeknél, akiknél fennall a szlikzugu zo6ld halyog (megemelkedett szemnyomas) kockazata.

Miért engedélyezték a Zypadhera forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Zypadhera mind a skizofrénia kezdeti kezelésében, mind a skizofrénia
kezelésére adott valasz fenntartasaban hatasos. Azt is megallapitotta azonban, hogy a retard injekcid
kezdeti kezelésre nem alkalmas, mert legalabb egy hetet vesz igénybe, amig a gydgyszer enyhiteni
tudja a tuneteket, és a betegnek szliksége lehet a tlinetek gyors kontrollalasara. Ezenkivul egy retard
injekcié beadasa utan nem lehet ledllitani a kezelést, ami a mellékhatasokat tapasztald betegek
szamara nem lenne megfelel6. A CHMP gy dontott, hogy a Zypadhera alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezését.

Milyen intézkedéseket hoztak a Zypadhera biztonsagos alkalmazasanak
biztositasa céljabol?

A Zypadhera-t eldallito vallalat az orvosok, nGvérek és gyodgyszerészek szamara oktatoprogramot, a
betegek szamara pedig kartyat biztosit minden tagallamban, emlékeztetve ket a gyogyszer
biztonsagos alkalmazasanak mddjara. Ezek informacidkat tartalmaznak az egyes injekciok beadasa
el6tti és utani teenddkre, illetve a Zypadhera és mas, olanzapint tartalmazd injekcidok kozotti
kulénbségekre vonatkozdan, tovabba ajanlasokat a betegek megfigyelésének madjat illetéen.

A Zypadhera-val kapcsolatos egyéb informacio:

2008. november 19-én az Eurdpai Bizottsag a Zypadhera-ra vonatkozodan kiadta az Eurdpai Unié egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
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A Zypadhera-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Zypadhera-val
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezg) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeléorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizaldsa: 05-2013.

Zypadhera

EMA/399569/2013 Oldal 4/4



