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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
ZALASTA

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiskd novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstesanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtnisko iztirzajumu
(kas ari ir daja no EPAR).

Kas ir Zalasta?

Zalasta ir zales, kas satur aktivo vielu olanzapiu. Tas ir pieejamas ka apalas, dzeltenas tabletes

(2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg un 20 mg) un ka apalas, dzeltenas muté dispergéjamas tabletes
(5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg un 20 mg). Muté dispergéjamas tabletes ir tabletes, kas izskist mute.
Zalasta ir ,,nepatent@tas zales”. Tas nozimg, ka Zalasta ir lidzigas ,,atsauces zalem”, kas jau ir
registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Zyprexa un Zyprexa Velotab. Sikaka informacija par
nepatentétam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kapéc lieto Zalasta?

Zalasta lieto pieaugusu Sizofrénijas slimnieku arsté$anai. Sizofrénija ir gariga slimiba, kurai ir vairaki
simptomi, tostarp dezorganizéta domasana un valoda, halucinacijas (neesosu lietu redz€Sana un
dzirdésana), aizdomigums un deliizijas (murgainas iedomas). Zalasta ir efektivas ari stavok]a
uzlabo$anas uzturé$ana pacientiem, kas reag€jusi uz sakumterapiju.

Zalasta lieto ar1 vidgji Iidz smagi izteiktu manijas (arkartgji labs garastavoklis) epizozu arst€Sanai
picaugusiem pacientiem. Tas var lietot ar So epizozu recidivu (simptomu atgrieSanas) profilaksei
pieaugusSiem pacientiem ar bipolariem trauc€jumiem (gariga slimiba ar laba garastavokla un depresijas
periodu mainu), kas ir reaggjusi uz sakumterapijas kursu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Zalasta?

Ieteicama Zalasta tableSu sakumdeva ir atkariga no arst&jamas slimibas: 10 mg/diena lieto Sizofrénijas
arst€Sanai un manijas epizozu profilaksei; 15 mg/diena lieto manijas epizozu arst€Sanai, ja vienlaikus
nelieto citas zales — tada gadijuma sakumdeva var biit 10 mg/diena. Devu pielago atkariba no pacienta
atbildes reakcijas uz arst€Sanu un zalu panesamibas. Parasta dienas deva svarstas no 5 lidz 20 mg.
Mutg disperg€jamas tabletes, ko var lietot parasto tableSu vieta, ienem, uzliekot uz méles, kur tas atri
sairst siekalu iedarbiba, vai ar1 pirms noriSanas iejaucot tas ideni. Mazaka sakumdeva —5 mg/diena —
var biit nepiecieSama pacientiem, kas vecaki par 65 gadiem, un pacientiem ar aknu vai nieru darbibas
trauc€jumiem. Zalasta iedarbiba nav pétita berniem.

Ka Zalasta darbojas?
Zalasta aktiva viela olanzapins ir antipsihotisks [idzeklis. Tas ir pazistams ka ,,atipisks” antipsihotisks
lidzeklis, jo atSkiras no agrakam antipsihotiskam zalém, kas ir pieejamas kops 20. gadsimta
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50. gadiem. Ta iedarbibas mehanisms nav precizi zinams, bet ir noskaidrots, ka tas piesaistas
vairakiem receptoriem uz galvas smadzenu nervu $iinu virsmas. Tas partrauc signalu parvadiSanu starp
galvas smadzenu $tinam, ko nodroSina neirotransmiteri — kimiskas vielas, kas dod iesp&ju nervu
§tinam sazinaties sava starpa. Uzskata, ka olanzapina labvéligais efekts izskaidrojams ar
neirotransmiteru S-hidroksitriptamina (ko déveé ar1 par serotoninu) un dopamina receptoru blok&Sanu.
Ta ka Sie neirotransmiteri ir iesaistiti §izofrénija un bipolaros traucgjumos, olanzapins palidz
normalizét galvas smadzenu darbibu, samazinot $o slimibu simptomus.

Ka noritéja Zalasta izpete?

Ta ka Zalasta ir nepatentétas zales, pétijumu ietvaros veica tikai testus, lai pieraditu, ka $o zalu
biologiskais sastavs ir lidzvertigs atsauces zalu sastavam (t.i., abam zalém ir lidziga ietekme uz aktivas
vielas koncentraciju organisma)

Kada ir ieguvumu/riska attieciba, lietojot Zalasta?
Ta ka Zalasta ir nepatenttas zales un biologiski lidzvertigas atsauces zalém, Zalasta ieguvumu/riska
attiecibu uzskata par Iidzvertigu atsauces zalu ieguvumu/riska attiecibai.

Kapéc Zalasta tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka Zalasta lidzvertiga kvalitate un biologiska
lidzveértiba ar Zyprexa un Zyprexa Velotab tika pieradita saskana ar ES prasibam. Tapéc CHMP
uzskatija, ka, tapat, ka Zyprexa un Zyprexa Velotab gadijuma, ieguvums parsniedz So zalu radito risku.
Komiteja ieteica izsniegt Zalasta registracijas apliecibu.

Cita informacija par Zalasta.
Eiropas Komisija 2007. gada 27. septembri izsniedza Zalasta registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam KRKA, d.d., Novo mesto.

Pilns Zalasta EPAR teksts ir atrodams $eit.
Pilns atsauces zalu EPAR teksts ir atrodams EMEA timekla vietne.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 09./2008.
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