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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zypadhera

olanzapinas

Sis dokumentas yra Zypadhera Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priéme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Zypadhera rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Zypadhera?

Zypadhera - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos olanzapino. Tai milteliai ir tirpiklis,
kuriuos sumaisius gaunama pailginto atpalaidavimo injekciné suspensija. ,Pailginto atpalaidavimo"
reiskia, kad veiklioji medziaga iSsiskiria Iétai per kelias savaites po injekcijos.

Kam vartojamas Zypadhera?

Zypadhera vartojamas pacienty Sizofrenijos, kuri pradiniame etape stabilizuota geriamuoju olanzapinu,
pageréjusiai buklei palaikyti. Sizofrenija - tai psichiné liga, pasireiskianti jvairiais pozymiais, pvz.,
sutrikusiu mastymu ir kalba, haliucinacijomis (girdima ir matoma tai, ko néra), jtarumu ir manijomis
(klaidingais jsitikinimais).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Zypadhera?

Zypadhera Svirks¢iamas giliai | sedmens raumenj. Injekcijg atlieka tokio pobidzio injekcijas atlikti
iSmokytas gydytojas arba slaugytojas.

Zypadhera skiriamas 150, 210 arba 300 mg dozémis kas dvi savaites arba 300 arba 405 mg dozemis
kas keturias savaites. Dozavimas priklauso nuo pries tai paciento vartotos geriamojo olanzapino dozés.
Pirmajj arba du pirmuosius gydymo ménesius reikia atidziai stebéti, ar pacientui nepasikartoja ligos
simptomai. Dozé gali bati koreguojama pagal poreikj.
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Zypadhera nerekomenduojama skirti vyresniems nei 65 mety pacientams. Vis délto 65-75 mety
amziaus pacientai, sergantys kepeny ar inksty ligomis gali biti gydomi Zypadhera, jei pries tai
nustatyta veiksminga ir gerai toleruojama geriamojo olanzapino dozé. Mazesne pradine doze gali tekti
skirti pacientams, kuriy organizmas olanzaping skaido léciau, pvz., vidutinio sunkumo kepeny, ligomis
sergantiems pacientams.

Zypadhera negalima leisti po oda arba | vena. Jei vaisto netycia suleidziama | vena, pacientui kartais
gali pasireiksti olanzapino perdozavimo simptomai. Pacientas pasijunta mieguistas ir gali kliedéti.
Kadangi dél siy simptomy maziausiai tris valandas po injekcijos pacientg turi stebéti kvalifikuoti
sveikatos priezitros specialistai, Zypadhera leidZiamas specializuotame centre, kur prieinamos galimo
perdozavimo atveju reikalingos priemonés. Pacientai, kuriems pasireisSké perdozavimo simptomai, turi
biti stebimi kol simptomai iSnyksta.

Kaip veikia Zypadhera?

Veiklioji Zypadhera medzZiaga olanzapinas yra vaistas nuo psichozés. Jis vadinamas atipiniu vaistu nuo
psichozés, kadangi skiriasi nuo ankstesniy nuo Sestojo desimtmecio vartojamy, vaisty. Olanzapinas
jungiasi prie smegeny nerviniy lgsteliy pavirsiaus receptoriy. Taip nutraukiamas signaly perdavimas
tarp smegeny lasteliy. Signalus tarp smegeny lasteliy perduoda neurotransmiteriai - cheminés
medziagos, kurios leidZia nervy lasteléms komunikuoti tarpusavyje. Manoma, kad teigiamas olanzapino
poveikis priklauso nuo jo gebeéjimo blokuoti 5-hidroksitripamino (taip pat vadinamo serotoninu) ir
dopamino receptorius. Kadangi Sie neurotransmiteriai susije su Sizofrenijos vystymusi, olanzapinas
padeda normalizuoti smegeny veiklg ir sumazinti ligos simptomus.

Olanzapinas Europos Sajungoje (ES) jregistruotas 1996 m. Jis tiekiamas tableciy, burnoje
disperguojamujy (tirpstanciy) tableciy ir greitai veikianciy injekcijy formomis Zyprexa, Zyprexa Velotab
ir kitais pavadinimais. Zypadhera sudétyje esantis olanzapinas yra pamoato druska, kuri sumazina jo
tirpuma. Todél veiklioji medziaga isSsiskiria létai per keturias savaites ar ilgiau nuo Zypadhera
injekcijos.

Kaip buvo tiriamas Zypadhera?

Kadangi olanzapinas ES jau jregistruotas Zyprexa pavadinimu, Zypadhera tinkamumui pagristi
bendrové naudojo apie Zyprexa surinktus duomenis.

Zypadhera buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo Sizofrenija sergantys
suaugusieji. Pirmame tyrime stebétas pradinis Sizofrenijos gydymas, antrame - olanzapino
palaikomasis gydymas.

e pradinio gydymo tyrime lygintas trijy Zypadhera doziy ir placebo (preparato be veikliosios
medziagos) veiksmingumas 404 pacientams. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo simptomy,
sumazeéjimas po astuoniy savaiciy vertinant pagal standartine Sizofrenijos gydymo skale.

e palaikomojo gydymo tyrime lygintas keturiy Zypadhera doziy ir keturiy geriamojo olanzapino doziy
veiksmingumas 1 065 pacientams. Naudotos trys didelés Zypadhera dozés (300 mg ir 150 mg kas
dvi savaites ir 405 mg kas keturias savaites) ir viena maza (45 mg kas keturias savaites). Visy
tyrime dalyvavusiy pacienty Sizofrenija buvo stabilizuota pries tyrima kitais vaistais ir jie
maziausiai Sesias savaites vartojo geriamajj olanzaping. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
simptomy_pablogé&jimo laikas ir pacienty, kuriy biklé pablogéjo per 24 savaites, skaicius.
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Kokia Zypadhera nauda nustatyta tyrimuose?

Pradinio gydymo tyrimuose Zypadhera buvo veiksmingesnis uz placeba. Tyrimo pradzioje simptomai
jvertinti 100 baly, o po astuoniy savaiciy gydymo Zypadhera vartoje pacientai pasijuto geriau
(simptomy jvertis buvo 25 balais Zzemesnis), palyginti su placebg vartojusiais pacientais (9 balais
zemesnis jvertis). Zypadhera veiksmingumas buvo didesnis uz placebo nuo antros gydymo savaités iki
tyrimo pabaigos.

Palaikomojo gydymo tyrime nustatyta, kad Zypadhera toks pat veiksmingas kaip geriamasis
olanzapinas: simptomai pablogéjo 10 proc. pacienty, vartojusiy Zypadhera kas dvi savaites, palyginti
su 7 proc. geriamajj olanzaping vartojusiy pacienty. Didelé Zypadhera dozé veiksmingiau nei maza
saugojo nuo simptomy pablogéjimo.

Kokia rizika siejama su Zypadhera vartojimu?

Dazniausi Zypadhera Salutiniai reiskiniai (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui $ 10) yra padidéjes kiino
svoris, mieguistumas, ortostatiné hipotenzija (staigus kraujospdzio sumazéjimas stojantis) ir
padidéjusi hormono prolaktino koncentracija. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta
gydant Zypadhera, sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Zypadhera negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) olanzapinui arba bet kurioms
kitoms sudétinéms medziagoms. Jo negalima vartoti ir pacientams, kuriems yra uzdaro kampo
glaukomos (padidéjusio akispldzio) rizika.

Kodél Zypadhera buvo patvirtintas?

CHMP atsizvelgé j tai, kad Zypadhera buvo veiksmingas ir kaip pradinio Sizofrenijos gydymo
preparatas, ir kaip palaikomojo Sizofrenijos gydymo preparatas. Vis délto svarbu Zinoti, kad pailginto
atpalaidavimo injekcijos netinka pradiniam gydymui, nes vaistas simptomus sumazina ne anksciau kaip
po savaités, o pacientui gali reikéti skubios pagalbos. Be to, nejmanoma gydymo sustabdyti po
pailginto atpalaidavimo injekcijos, o tai gali biti svarbu pacientams, kuriems pasireiskia Salutiniai
reiskiniai. Komitetas nusprendé, kad Zypadhera nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo
suteikti jo rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Zypadhera vartojima?

Zypadhera gaminanti bendrové gydytojams, slaugytojams ir vaistininkams teikia mokamaja medziagq
apie vaistg, o pacientams visose Salyse narése - specialig kortele su informacija apie saugy jo
vartojima. Programoje ir korteléje pateikiama informacija apie tai, kg daryti pries ir po injekcijos, kuo
Zypadhera skiriasi nuo kity leidziamuyjy vaisty, kuriy sudeétyje yra olanzapino, ir rekomendacijos, kaip
stebéti pacientus.

Kita informacija apie Zypadhera

Europos Komisija 2008 m. lapkricio 19 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Zypadhera
rinkodaros leidima.

ISsamy Zypadhera EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Zypadhera rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-05.
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