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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zypadhera

olanzapins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Zypadhera. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Zypadhera lietosanu.

Kas ir Zypadhera?

______

pagatavo ilgstosas darbibas injekciju suspensiju. “Ilgstosas darbibas” nozimg, ka aktiva viela izdalas
Iénam dazu nedélu laika péc injicéSanas.

Kapec lieto Zypadhera?

Zypadhera lieto, lai saglabatu simptomu uzlabosanos Sizofrénijas pacientiem, kuru stavoklis jau ir
stabilizéts ar iek$kigi lietota olanzapina sakumterapijas kursu. Sizofrénija ir gariga slimiba, kurai ir
vairaki simptomi, tostarp nesakariga domasana un valoda, halucinacijas (neesosu lietu redzésana un
dzirdésana), aizdomigums un deldizijas (murgainas iedomas).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Zypadhera?

Zypadhera dzilas injekcijas veida séZzas muskuli ievada arsts vai medicinas masa, kas apguvusi pareizu
injicéSanas tehniku.

Zypadhera ievada 150, 210 vai 300 mg deva ik péc divam ned€lam, vai ari 300 vai 405 mg deva ik péc
cetram nedélam. Deva ir atkariga no olanzapina devas, ko pacients ieprieks lietojis iekSkigi. Pacienti
stingri jauzrauga, lai konstatétu recidiva (simptomu atjaunosanas) pazimes divu pirmo arstéSanas
ménesu laika un nepiecieSamibas gadijuma pielagotu devu.

Zypadhera nav ieteicamas pacientiem péc 65 gadu vecuma. Tomeér pacienti vecuma no 65 lidz 75
gadiem, ka ari pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem var lietot Zypadhera, ja ir atrasta
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efektiva un labi panesama iekskigi lietota olanzapina deva. Pacientiem, kuru organisma olanzapina
noardisanas varétu notikt IeEnam, pieméram, pacientiem ar vidéji smagiem aknu darbibas traucéjumiem,
bitu jalieto zemaka sakumdeva.

Zypadhera nedrikst injicét véna vai zemada. Retos gadijumos pacientiem, kas sanem Zypadhera, péc
injekcijas var rasties olanzapina pardozésanas simptomi, ja zales nejausi injicétas véna. Pardozésanas
simptomi ir sedacija (miegainiba) un delirijs (apjukums). Pacientiem jaatrodas kvalificétu darbinieku
uzraudziba vismaz tris stundas péc injekcijas, lai konstatétu Sos simptomus, tadé| pacientiem
Zypadhera jasanem medicinas centra, kur ir pieejams piemérots aprikojums iespéjamas pardozésanas
arstésanai. Pacientus, kam ir pardozésanas simptomi, jaturpina novérot, lidz simptomi ir izzudusi.

Ka Zypadhera darbojas?

Zypadhera aktiva viela olanzapins ir antipsihotisks lidzeklis. Tas ir pazistams ka “atipisks” antipsihotisks
lidzeklis, jo atSkiras no agrakajiem antipsihotiskajiem lidzekliem, kas ir pieejami kops 20. gadsimta

50. gadiem. Olanzapins piesaistas dazadiem receptoriem uz galvas smadzenu nervu Siinu virsmas. Tas
partrauc signalu parvadi starp galvas smadzenu siinam, ko nodrosina “neiromediatori” - kimiskas
vielas, kas nodrosina nervu siinu savstarpé&jo sazinu. Uzskata, ka olanzapina labvéliga ietekme ir saistita
ar ta speju blokét neiromediatoru 5-hidroksitriptamina (saukta ari par serotoninu) un dopamina
receptorus. Ta ka Sie neiromediatori ir iesaistiti Sizofrénijas procesa, olanzapins palidz normalizét galvas
smadzenu darbibu, mazinot slimibas simptomus.

Olanzapins ir registréts Eiropas Savieniba (ES) kops 1996. gada. Tas ir pieejams tableSu, muté
dispergéjamu tablesu (muté skistoSu tablesu) un atras darbibas injekciju Skiduma veida zalés Zyprexa,
Zyprexa Velotab un citas zalés. Zalés Zypadhera olanzapins ir “pamoata” sals veida, lai mazinatu
olanzapina Skidibu. Ta rezultata aktiva viela izdalas Iénam - vairak neka Cetras nedélas péc Zypadhera
injekcijas.

Ka noritéja Zypadhera izpete?

Ta ka olanzapins jau ir registréts Eiropas Savieniba zalés Zyprexa, uznémums izmantoja dazus Zyprexa
datus Zypadhera lietoSanas pamatosanai.

Zypadhera tika novértétas divos pamatpétijumos, iesaistot pieaugusus Sizofrénijas pacientus. Pirmaja
Sis zales tika novértétas Sizofrénijas sakumterapija, bet otraja - atbildes reakcijas uzturésana péc
olanzapina terapijas:

e sakumterapijas pétijuma tris Zypadhera devu iedarbibu salidzinaja ar placebo (injekciju imitaciju)
404 pacientiem. Galvenais efektivitates raditajs bija simptomu izmainas, novértéjot ar Sizofrénijas
standarta skalu péc astonam nedélam;

e balstterapijas pétijuma Cetru Zypadhera devu iedarbibu salidzinaja ar iekskigi lietotu olanzapinu
1065 pacientiem. Tris no Zypadhera devam bija “augstas” (300 mg un 150 mg reizi divas nedélas
un 405 mg reizi Cetras nedélas) un viena deva bija “zema” (45 mg reizi Cetras nedélas). Visiem sa
pétijuma dalibniekiem stavoklis bija stabilizéts ar citiem Sizofrénijas arstésSanas lidzekliem, un vini
bija lietojusi olanzapinu iekskigi vismaz sesSas nedélas pirms pétijuma uzsaksSanas. Galvenie
efektivitates raditaji bija laiks, kada simptomi pasliktinajas, un pacientu skaits, kam simptomi
pasliktinajas 24 nedé€lu laika.
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Kadas bija Zypadhera prieksrocibas sajos pétijumos?

éizofrénijas sakumterapijas petijuma Zypadhera bija efektivakas neka placebo. Simptomu vertéjums
bija ap 100 punktiem pétijuma sakuma, bet péc astonam nedélam tas bija samazinajies par aptuveni
25 punktiem pacientiem, kas sanéma Zypadhera, salidzinot ar aptuveni deviniem punktiem
pacientiem, kas sané€ma placebo. Zypadhera efektivitate bija lielaka neka placebo, sakot no otras
arstésanas nedélas.

P&tljuma, kura novértéja atbildes reakcijas uzturésanu péc olanzapina terapijas, Zypadhera bija tikpat
iedarbigas ka iekskigi lietots olanzapins: simptomi saasinajas 10 % pacientu, kas sanéma Zypadhera
reizi divas nedélas, salidzinot ar 7 % pacientu, kas lietoja olanzapinu iekskigi. “Augstas” Zypadhera
devas simptomu saasinaSanos novérsa labak neka “zemas” devas.

Kads risks pastav, lietojot Zypadhera?

Visbiezak novérotas Zypadhera blakusparadibas (kuras var ietekmét vairak neka 1 pacientu no 10) ir
svara pieaugums, miegainiba, ortostatiska hipotensija (péksna asinsspiediena paaugstinasanas,
pieceloties kajas) un paaugstinats prolaktina (hormona) limenis. Pilns visu Zypadhera izraisito nevelamo
blakusparadibu saraksts atrodams za|u lietoSanas instrukcija.

Zypadhera nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret olanzapinu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot ar1 pacientiem, kam ir slegta kakta glaukomas risks (paaugstinats acs
iekSéjais spiediens).

Kapéec Zypadhera tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka Zypadhera ir iedarbigas gan Sizofrénijas sakumterapija, gan atbildes reakcijas
uzturéSana péc arstésanas Sizofrénijas gadijuma. Tomér ta ari atzina, ka ilgstosas darbibas injekcijas
nav piemérotas sakumterapija, jo nepiecieSama vismaz viena nedéla, lai Sis zales mazinatu simptomus,
bet pacientiem var bit nepiecieSama atra simptomu kontrole. Turklat péc ilgstosas darbibas injekcijas
ievadiSanas nav iesp&jams partraukt arstésanu, kas nav pienemami gadijuma, ja pacientam rodas
blakusparadibas. Komiteja noléma, ka pacientu ieguvumi, lietojot Zypadhera, parsniedz So zalu radito
risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Zypadhera lietosanu?

Uznémums, kas razo Zypadhera, visas dalibvalstis nodrosinas izglitojosu programmu arstiem, medicinas
masam un farmaceitiem, ka ari kartites pacientiem ar atgadinajumu par So zalu nekaitigu lietoSanu.
Tajas bis ieklauta informacija par to, kas jadara pirms un péc injekcijas, par atskiribam starp
Zypadhera un citam injicEjamam olanzapinu saturo$sam zalém, ka ari pacientu uzraudzibas ieteikumi.

Cita informacija par Zypadhera

Eiropas Komisija 2008. gada 19. novembri izsniedza Zypadhera redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Zypadhera EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Zypadhera atrodama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 05.2013.
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