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Zyprexa

olanzapin

Ez a dokumentum a Zyprexa-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagdnak (CHMP) a gyodgyszerre
vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogatd
véleményéhez és a Zyprexa alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusi( gyégyszer a Zyprexa?

A Zyprexa egy olanzapin nev(i hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer. Tabletta (2,5; 5; 7,5; 10; 15 és
20 mg), valamint oldatos injekcid készitésére alkalmas por formajaban kaphatd.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato a Zyprexa?

A Zyprexa-t skizofrénidban szenvedd felnGttek kezelésére alkalmazzak. A skizofrénia egy olyan
mentalis betegség, amelynek szamos tiinete van, tobbek k&zott a zavaros gondolkodas és beszéd, a
valésagban nem l|étez6 dolgok halldsa vagy latasa (hallucinacidk), gyanakvas és téveszmék. A Zyprexa
hatdsosan tartja fenn a javulast is azoknal a betegeknél, akik kezdeti terapias valaszt mutattak.

A Zyprexa-t mérsékelten sllyos vagy sulyos manias epizddok (szélsGségesen felfokozott érzelmi
allapot) kezelésére is alkalmazzak feln6tteknél. Az ilyen epizddok kiGjulasanak (a tlinetek
visszatérésének) megel6zésére is alkalmazhatd olyan bipolaris zavarban (felfokozott hangulatu és
depresszios periddusok valtakozasaval jaré mentalis betegség) szenvedd felnbtteknél, akik kezdeti
terapias valaszt adtak.

A Zyprexa-t rendszerint szajon at alkalmazzak tablettaként, de injekcidban is adhaté skizofrén vagy
manias szakaszban lévo feln6tt betegek izgatottsaganak és zavart viselkedésének gyors kezelésére
olyan esetekben, amikor a szajon at térténd alkalmazas nem megfeleld.

A gydégyszer csak receptre kaphatd.
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Hogyan kell alkalmazni a Zyprexa-t?

A Zyprexa tabletta ajanlott kezd6 adagja a kezelt betegségtdl figg: 10 mg/nap adagban alkalmazzak
skizofrénia esetében és a manias epizédok megel6zésére; 15 mg/nap adagban pedig a manias
epizddok kezelésére, de mas gydgyszerekkel egyltt alkalmazva a kezd6 adag 10 mg/nap is lehet. Az
adagot annak alapjan allitjdk be, hogy a beteg hogyan reagal a kezelésre, és hogyan toleralja azt. A
szokasos adag napi 5 és 20 mg kozott van.

Az injekcid szokasos adagja 10 mg egyszeri, izomba adott (intramuszkularis) injekcioban alkalmazva.
Ezt sziikség esetén egy tovabbi 5 vagy 10 mg-os injekcid kdvetheti két dra elteltével.

Kisebb adagokra lehet szlikség 65 év feletti betegeknél (5 mg/nap tablettaban, 2,5-5 mg injekcidban),
valamint besz(kuilt maj- vagy vesefunkcidé esetén (5 mg/nap tablettdban és injekcidoban egyarant).

A Zyprexa maximalis adagja minden esetben napi 20 mg lehet, tablettdban vagy injekciéban
alkalmazva.

Hogyan fejti ki hatasat a Zyprexa?

A Zyprexa hatdanyaga, az olanzapin, egy antipszichotikum. ,Atipusos” antipszichotikumként ismert,
mivel eltér az 1950-es évek 6ta kaphatd, régebbi antipszichotikumoktol. Pontos hatdsmechanizmusa
nem ismert, de az agyban |évé idegsejtek felszinén talalhaté tébb kiilonb6z6 receptorhoz kotddik. Ez
megszakitja a ,neurotranszmittereknek” nevezett, az idegsejtek kozotti kommunikaciot lehetévé tévé
kémiai anyagok révén torténd jelatvitelt az agysejtek kozott. Feltételezések szerint az olanzapin
kedvez6 hatdsa annak tulajdonithatd, hogy gatolja az 5-hidroxi-triptamin (mas néven szerotonin) és a
dopamin nevl neurotranszmitterek receptorait. Mivel ezek a neurotranszmitterek kézremikoédnek a
skizofrénidban és a bipolaris zavarban, az olanzapin a betegség tlineteinek csokkentésével el6segiti az
agyi tevékenység normalizalddasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Zyprexa-t?

Skizofrénia esetében a Zyprexa tablettat korilbeltl 3 000 feln6tt bevonasaval vizsgaltak, akiknél a
tabletta hatasossagat placebdval (hatdéanyag nélkiili kezeléssel) vagy haloperidollal (egy masik
antipszichotikus hatasu gydgyszerrel) hasonlitottak 6ssze. Mind a négy vizsgalat hat hétig tartott,
azonban a gyogyszert akar egy évig, vagy annal is hosszabb ideig adtak a betegeknek.

Bipolaris zavarban szenvedé feln6ttek akut manias epizédjainak kezelésénél a Zyprexa tablettat 5
vizsgalatban hasonlitottak 6ssze placebdval, haloperidollal vagy valproattal (egy masik, manias
epizédok kezelésére hasznalt gydgyszerrel), és az egyik vizsgalatban a betegek mas gyodgyszert is
kaptak. A manias epizédok megeldzése tekintetében a Zyprexa tablettat 1162 feln6ttnél vizsgaltak.
Hatdsossagat a placebodéval vagy a litiuméval (egy masik, bipolaris zavar esetén hasznalt gyogyszer)
hasonlitottak dssze.

Az injekcidt 581 feln6tt skizofrén betegnél (placebdval vagy haloperidol injekcidéval 6sszehasonlitva) és
228 feln6tt manias betegnél (placeboval vagy lorazepam injekcidval - egy masik, manias epizédoknal
hasznalt gydgyszerrel - 6sszehasonlitva) vizsgaltak.

A Zyprexa hatdsossagat valamennyi vizsgalat soran a tlinetekre vonatkozé kilonféle pontskalak
segitségével értékelték.

Milyen elonyei voltak a Zyprexa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Zyprexa valamennyi vizsgalatban - tablettaban és injekcidban alkalmazva is - a placebonal
hatasosabban csokkentette a tlineteket. A Zyprexa tabletta legalabb olyan hatdsos volt, mint azok a

Zyprexa
EMA/399517/2013 Oldal 2/3



gyogyszerek, amelyekkel a skizofrénia kezelésében (haloperidol), a mérsékelten sulyos vagy sulyos
manias epizddok kezelésében (haloperidol, valproat) és a bipolaris zavarban szenvedd betegek kitjuld
tlneteinek megel6zésében (litium) 6sszehasonlitottak. Tovabba az injekcidé hatasosabbnak mutatkozott
a lorazepamnal manias betegek esetében (viszonylag kis adagban) és ugyanolyan hatdsosnak, mint a
haloperidol a skizofrénia esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Zyprexa alkalmazasa?

A Zyprexa leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) az aluszékonysag,
a testsulygyarapodas, a feldllaskor jelentkez6 hirtelen vérnyomasesés (ortosztatikus hipotenzid) és a
prolaktin nevl hormon szintjének emelkedése. A Zyprexa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasat ldsd a betegtajékoztatéban!

A Zyprexa nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) az olanzapinnel
vagy a készitmény barmely mas dsszetevéjével szemben. Tovabba nem szabad alkalmazni olyan
betegeknél, akiknél fennall a szlikzugu z6ld halyog (megemelkedett szemnyomas) kockazata.

Miért engedélyezték a Zyprexa forgalomba hozatalat?

A CHMP Ugy dontott, hogy a Zyprexa alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és
javasolta a gyégyszer forgalomba hozataldnak engedélyezését.

A Zyprexa-val kapcsolatos egyéb informacio:

1996. szeptember 27-én az Eurdpai Bizottsag a Zyprexa-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unié egész
terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Zyprexa-ra vonatkozd teljes EPAR az Ugynékség weboldalan taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Zyprexa-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez!

Az 6sszefoglalé utolsé aktualizaldsa: 05-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000115/human_med_001189.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000115/human_med_001189.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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