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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
ZALASTA

Streszczenie EPAR dla ogétu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqacego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen dotyczqcych stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznac sie z tresciq ulotki dla pacjenta (rowniez stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHM nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (rowniez stanowiqcq czes¢é
EPAR).

Co to jest Zalasta?

Zalasta jest lekiem, ktory zawiera substancj¢ czynna olanzaping. Preparat jest dostepny w postaci
okragtych, zottych tabletek (2,5; 5; 7,5; 10; 15 1 20 mg) oraz okraglych, zottych tabletek
»rozpuszczalnych” (5; 7,5; 10; 15 1 20 mg). Tabletki rozpuszczalne to tabletki rozpuszczajace si¢ w
ustach.

Preparat Zalasta jest ,,lekiem generycznym”. Oznacza to, ze preparat Zalasta jest podobny do ,,lekow
referencyjnych”, ktore sa juz dopuszczone do obrotu w Unii Europejskiej (UE) o nazwach Zyprexa i
Zyprexa Velotab. Wigcej informacji na temat lekow generycznych znajduje si¢ w dokumencie z
pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Zalasta?

Preparat Zalasta jest stosowany w leczeniu schizofrenii u 0sob dorostych. Schizofrenia jest choroba
psychiczna przejawiajaca si¢ szeregiem objawdw, w tym dezorganizacja myslenia i mowy, omamami
(styszeniem lub widzeniem rzeczy, ktore nie istniejq), podejrzliwoscia i urojeniami (btednymi
przekonaniami). Preparat Zalasta jest rowniez skuteczny pod wzglgdem utrzymywania poprawy u
pacjentow, u ktorych wystapita odpowiedz na wstgpny okres leczenia

Preparat Zalasta stosuje si¢ takze w leczeniu umiarkowanych Iub ciezkich epizodéw maniakalnych
(niezwykle podwyzszonego nastroju) u osob dorostych. Mozna go takze stosowa¢ w celu
zapobiegania nawrotom (gdy objawy pojawiaja si¢ ponownie) tych epizodow u os6b dorostych z
choroba dwubiegunowa (choroba psychiczna, w ktérej na przemian wystepuja okresy podwyzszonego
nastroju i depresji), u ktérych wystapita odpowiedz na wstegpny okres leczenia.

Lek dostgpny jest wylacznie na receptg.

Jak stosowa¢ preparat Zalasta?

Zalecana dawka poczatkowa tabletek preparatu Zalasta zalezy od leczonej choroby: w schizofrenii i w
zapobieganiu epizodom maniakalnym stosuje si¢ 10 mg na dobg, natomiast w leczeniu epizodow
maniakalnych stosuje si¢ 15 mg na dobg, chyba Ze preparat jest stosowany w skojarzeniu z innymi
lekami; w takim przypadku dawka poczatkowa moze wynosi¢ 10 mg na dobg. Dawke koryguje si¢ w
zalezno$ci od tego, jak dobrze pacjent reaguje na leczenie i jak je toleruje. Zwyczajowa dawka wynosi
od 5 do 20 mg na dobg. U pacjentow w wieku powyzej 65 lat, a takze u pacjentow z zaburzeniami
czynnos$ci watroby lub nerek moga by¢ konieczne nizsze dawki poczatkowe - 5 mg na dobg.
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Jak dziala Zalasta?

Substancja czynna preparatu Zalasta, olanzapina, jest lekiem przeciwpsychotycznym. Jest on
okreslany jako atypowy lek przeciwpsychotyczny, gdyz r6zni si¢ od starszych lekow
przeciwpsychotycznych, ktore sa dostgpne od lat 50. XX w. Doktadny mechanizm dziatania preparatu
nie jest znany, lecz przylacza si¢ on do kilku roznych receptoréw na powierzchni komoérek nerwowych
mozgu. Powoduje to przerwanie sygnatow przesytanych pomig¢dzy komérkami mozgu przez
,heuroprzekazniki” — zwiazki chemiczne, ktore pozwalaja komorkom nerwowym komunikowac si¢
wzajemnie. Uwaza si¢, ze korzystne dziatanie olanzapiny jest zwiazane gtownie z blokowaniem
receptorow dla neuroprzekaznikow 5-hydroksytryptaminy (zwanej takze serotoning) i dopaminy. Ze
wzgledu na to, ze neuroprzekazniki te odgrywaja rolg w schizofrenii i w chorobie dwubiegunowej,
olanzapina pomaga w normalizacji aktywno$ci mozgu, zmniejszajac objawy tych chorob.

Jak badano preparat Zalasta?

Poniewaz preparat Zalasta jest lekiem generycznym, badania nad jego stosowaniem ograniczono do
testow majacych na celu wykazanie, ze jest on bioekwiwalentny w stosunku do leku referencyjnego
(co oznacza, ze oba leki wytwarzaja taki sam poziom substancji czynnej w organizmie).

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Zalasta zaobserwowano w badaniach?

Ze wzgledu na fakt, Ze preparat Zalasta jest lekiem generycznym, bioekwiwalentnym w stosunku do
leku referencyjnego, uznaje sig, ze z jego stosowaniem zwiazane sa te same korzysSci i zagrozenia, jak
w przypadku wymienionych lekoéw referencyjnych.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Zalasta?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze - zgodnie z wymogami
unijnymi - preparat Zalasta charakteryzuje si¢ pordwnywalna jakoScia i jest biockwiwalentny w
stosunku do preparatu Zyprexa i Zyprexa Velotab. Dlatego w opinii CHMP, tak jak dla preparatu
Zyprexa i Zyprexa Velotab, korzysci przewyzszaja rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie preparatu Zalasta do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Zalasta:
W dniu 27 wrze$nia 2007 r. Komisja Europejska przyznata firmie KRKA, d.d., Novo mesto

pozwolenie na dopuszczenie preparatu Zarasta do obrotu wazne w catej Unii Europejskie;.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Zalasta znajduje si¢ tutaj.
Pelne sprawozdania EPAR dla lekow referencyjnych znajduja si¢ na stronie internetowej EMEA.

Data ostatniej aktualizacji: 09-2008.
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