EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/36963/2013
EMEA/H/C/001086

Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Olanzapine Glenmark Europe
Olanzapina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Olanzapine Glenmark Europe. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie produktu Olanzapine Glenmark Europe do obrotu, oraz zalecen w sprawie
warunkéw stosowania leku.

Co to jest Olanzapine Glenmark Europe?

Olanzapine Glenmark Europe jest lekiem zawierajgcym substancje czynng olanzapine. Lek jest
dostepny w tabletkach rozpuszczajacych sie w jamie ustnej (5, 10, 15i 20 mg); oznacza to, ze tabletki
rozpuszczajq sie w ustach.

Produkt Olanzapine Glenmark Europe jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze produkt Olanzapine
Glenmark Europe jest podobny do lekéw referencyjnych o nazwach Zyprexa i Zyprexa Velotab, ktére
sq juz dopuszczone do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekéw
generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje sie produkt Olanzapine Glenmark Europe?

Produkt Olanzapine Glenmark Europe stosuje sie w leczeniu schizofrenii u 0sdb dorostych. Schizofrenia
jest choroba psychiczng objawiajacq sie szeregiem symptomdw, w tym dezorganizacjg myslenia i
mowy, omamami (styszenie lub widzenie rzeczy, ktére nie istniejgq), podejrzliwoscia i urojeniami
(btednymi przekonaniami). Produkt Olanzapine Glenmark Europe jest rowniez skuteczny pod wzgledem
utrzymywania poprawy u pacjentéow, u ktorych wystgpita odpowiedz na wstepny okres leczenia.

Produkt Olanzapine Glenmark Europe stosuje sie takze w leczeniu umiarkowanych lub ciezkich
epizodow maniakalnych (niezwykle podwyzszonego nastroju) u 0oséb dorostych. Lek mozna takze
stosowac w celu zapobiegania nawrotom (ponowne pojawienie sie objawow) tych epizodow u osdb
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dorostych z chorobg dwubiegunowg (choroba psychiczna, w ktérej na przemian wystepujq okresy
podwyzszonego nastroju i depresji), u ktérych wystapita odpowiedz na poczatkowy przebieg leczenia.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Olanzapine Glenmark Europe?

Zalecana dawka poczatkowa tabletek produktu Olanzapine Glenmark Europe zalezy od leczonej
choroby: w schizofrenii i w zapobieganiu epizodom maniakalnym stosuje sie 10 mg na dobe, natomiast
w leczeniu epizodédw maniakalnych stosuje sie 15 mg/dobe, chyba ze lek ten stosuje sie w skojarzeniu
z innymi lekami: w takim przypadku dawka poczatkowa moze wynosi¢ 10 mg na dobe. Dawke koryguje
sie w zaleznosci od wystepujacej u pacjenta reakcji na leczenie oraz tolerancji leczenia. Zazwyczaj
dawka wynosi od 5 do 20 mg na dobe. Tabletki rozpuszczajgce sie w jamie ustnej przyjmuje sie,
umieszczajac je na jezyku, gdzie rozpadajg sie one w $linie, badz rozpuszczajac je w wodzie przed
potknieciem. U pacjentdw w wieku powyzej 65 lat, a takze u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek mogg byc¢ konieczne nizsze dawki poczatkowe (5 mg na dobe).

Jak dziata produkt Olanzapine Glenmark Europe?

Substancja czynna produktu Olanzapine Glenmark Europe, olanzapina, jest lekiem
przeciwpsychotycznym. Znana jest jako ,nietypowy” lek przeciwpsychotyczny, poniewaz jest inna niz
starsze leki przeciwpsychotyczne dostepne od lat 50. Doktadny mechanizm dziatania substancji jest
nieznany, lecz przytacza sie ona do kilku réznych receptoréw na powierzchni komérek nerwowych
mozgu. W ten sposdb zaktdca sygnaty przekazywane pomiedzy komoérkami moézgowymi przez
»~neuroprzekazniki”, czyli zwigzki chemiczne, ktére umozliwiajg komunikowanie sie komdrek nerwowych.
Uwaza sie, ze korzystne dziatanie olanzapiny jest zwigzane z blokowaniem receptoréw dla
neuroprzekaznikdw 5-hydroksytryptaminy (zwanej réwniez serotoning) i dopaminy. Ze wzgledu na to,
ze neuroprzekazniki te odgrywaja role w schizofrenii i w chorobie dwubiegunowej, olanzapina pomaga w
normalizacji aktywnosci mézgu, tagodzac objawy tych chordb.

Jak badano produkt Olanzapine Glenmark Europe?

Poniewaz produkt Olanzapine Glenmark Europe jest lekiem generycznym, badania ograniczono do
testow majacych okresli¢, czy lek jest bioréwnowazny w stosunku do lekdw referencyjnych — Zyprexa i
Zyprexa Velotab. Leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie.

Jakie sq korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu
Olanzapine Glenmark Europe?

Ze wzgledu na fakt, ze produkt Olanzapine Glenmark Europe jest lekiem generycznym,
bioréwnowaznym w stosunku do leku referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie
same korzysci i zagrozenia, jak w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Olanzapine Glenmark Europe?

CHMP uznat, ze — zgodnie z wymogami UE — lek Olanzapine Glenmark Europe charakteryzuje sie
porownywalng jakoscig i jest biorownowazny w stosunku do lekdéw Zyprexa i Zyprexa Velotab. Dlatego
w opinii CHMP, tak jak w przypadku lekéw Zyprexa i Zyprexa Velotab, korzysci przewyzszajq
rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Olanzapine
Glenmark Europe do obrotu.
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Inne informacje na temat produktu Olanzapine Glenmark Europe:

W dniu 3 grudnia 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Olanzapine Glenmark Europe do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Olanzapine Glenmark Europe znajduje sie na stronie
internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem
Olanzapine Glenmark Europe nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace lekdw referencyjnych rowniez znajdujq sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2013.
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