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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Zypadhera

olanzapina

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

Co to jest Zypadhera?

Zypadhera jest lekiem, ktory zawiera substancje czynna olanzapine. Produkt jest dostepny w postaci
proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu.
~Przedtuzone uwalnianie” oznacza, ze uwalnianie substancji czynnej nastepuje powoli, w czasie kilku
tygodni po wstrzyknieciu.

W jakim celu stosuje sie lek Zypadhera?

Lek Zypadhera stosuje sie w utrzymaniu poprawy objawdw u chorych ze schizofrenig, u ktérych
uzyskano stabilizacje podczas wstepnego leczenia olanzaping w postaci doustnej. Schizofrenia jest
chorobg psychiczng objawiajaca sie szeregiem symptomdw, w tym dezorganizacjg myslenia i mowy,
omamami (styszenie lub widzenie rzeczy, ktdre nie istniejq), podejrzliwoscig i urojeniami (btednymi
przekonaniami).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac lek Zypadhera?

Lek Zypadhera podaje sie w gtebokim wstrzyknieciu domiesniowym, w miesien posladkowy, przez
lekarza lub pielegniarke przeszkolonych w zakresie wykonywania tego typu wstrzykniec.

Lek Zypadhera stosuje sie w dawkach 150, 210 lub 300 mg co dwa tygodnie, albo 300 lub 405 mg co
cztery tygodnie. Dawka zalezy od wczesniej stosowanej dawki olanzapiny, ktorg pacjenci przyjmowali
doustnie. Podczas pierwszego i drugiego miesigca leczenia nalezy prowadzi¢ Scistg obserwacje
pacjentéw pod katem nawrotéw (powrotu objawdw) i w razie potrzeby dokona¢ modyfikacji dawki leku.
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Nie zaleca sie stosowania leku Zypadhera u oséb w wieku powyzej 65 lat. Jezeli jednak zostanie
ustalona skuteczna i dobrze tolerowana dawka olanzapiny w postaci doustnej pacjenci w wieku od 65
do 75 lat lub pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby moga stosowac lek Zypadhera. U
pacjentéw z wolniejszym rozktadem olanzapiny oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
umiarkowanego stopnia moze by¢ konieczne zastosowanie nizszej dawki poczatkowej leku.

Nie nalezy wstrzykiwac¢ leku Zypadhera dozylnie, ani podskdrnie. W rzadkich przypadkach, po
wstrzyknieciu, jesli lek zostanie wstrzykniety do zyty, u pacjentéw leczonych produktem Zypadhera
moze doj$¢ do wystapienia objawéw przedawkowania olanzapiny. Objawy przedawkowania to sedacja
(sennos$c¢) i majaczenie (dezorientacja). Ze wzgledu na to, ze pacjenci po wstrzyknieciu wymagaja co
najmniej trzygodzinnej obserwacji przez wykwalifikowany personel pod katem wystgpienia tych
objawdw, lek Zypadhera nalezy podawac w osrodku wyposazonym w sprzet niezbedny do
zastosowania w przypadku mozliwego przedawkowania. Pacjenci z objawami przedawkowania powinni
pozostac pod obserwacjg do czasu ustgpienia objawdw.

Jak dziata lek Zypadhera?

Substancja czynna leku Zypadhera, olanzapina, jest lekiem przeciwsychotycznym. Znana jest jako
~hietypowy” lek przeciwpsychotyczny, poniewaz jest inna niz starsze leki przeciwpsychotyczne
dostepne od lat 50. XX wieku. Olanzapina wigze sie z réznymi receptorami na powierzchni komédrek
nerwowych mdzgu. W ten sposdb zaktdca sygnaty przekazywane pomiedzy komoérkami mozgowymi
przez neurotransmitery, czyli zwigzki chemiczne, ktére umozliwiajg komunikowanie sie komdrek
nerwowych. Uwaza sie, ze korzystny wptyw olanzapiny jest wynikiem blokowania receptoréw
neuroprzekaznikow: 5-hydroksytryptaminy (zwanej takze serotoning) i dopaminy. Jako ze te
neurotprzekazniki sga zwigzane ze schizofrenig, olanzapina pomaga w normalizacji funkcji mézgowych,
zmniejszajac w ten sposdb objawy choroby.

Olanzapina jest dopuszczona do obrotu w Unii Europejskiej (UE) od 1996 r.

Lek jest dostepny w tabletkach, tabletkach rozpuszczalnych w jamie ustnej oraz szybko dziatajacych
wstrzyknieciach w postaci lekéw: Zyprexa, Zyprexa Velotab i innych lekéw. W leku Zypadhera
olanzapina wystepuje w postaci soli ,pamoanu”, co sprawia, ze jest mniej rozpuszczalna. W wyniku
tego substancja czynna uwalnia sie powoli, w czasie ponad czterech tygodni po wstrzyknieciu leku
Zypadhera.

Jak badano lek Zypadhera?

Poniewaz olanzapina jest juz zarejestrowana w UE jako lek Zyprexa, na poparcie stosowania leku
Zypadhera firma wykorzystata niektére dane naukowe dotyczace leku Zyprexa.

Lek Zypadhera oceniono w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem dorostych pacjentéw ze schizofrenia.
W pierwszym badaniu dokonano oceny wstepnego leczenia schizofrenii, a w drugim badaniu oceniono
podtrzymanie odpowiedzi na leczenie olanzapinag:

e w badaniu oceniajgcym wstepne leczenie wptyw leku Zypadhera w trzech réznych dawkach
poréownywano z placebo u 404 pacjentéow. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byto ustgpienie
objawow oceniane za pomocq standardowej skali oceny schizofrenii po oSmiu tygodniach leczenia;

e w badaniu oceniajacym leczenie podtrzymujace wptyw leku Zypadhera w czterech dawkach
poréwnano z olanzaping w postaci doustnej u 1065 pacjentow. Trzy ze stosowanych dawek leku
Zypadhera byty wysokie (300 mg i 150 mg co dwa tygodnie i 405 mg co cztery tygodnie) i jedna
byta niska (45 mg co cztery tygodnie). Wszyscy wigczeni do badania pacjenci byli w stanie
stabilizacji, ktorg osiggnieto wskutek leczenia innymi lekami stosowanymi w schizofrenii oraz
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przyjmowali olanzapine w postaci doustnej przez co najmniej sze$¢ tygodni przed rozpoczeciem
badania. Gléwnymi parametrami skutecznosci byty: czas do wystgpienia pogorszenia objawdw i
liczba pacjentow, u ktdrych doszto do pogorszenia objawdéw w czasie 24 tygodni.

Jakie korzysci ze stosowania leku Zypadhera zaobserwowano w badaniach?

W badaniu oceniajacym wstepne leczenie schizofrenii lek Zypadhera okazat sie skuteczniejszy od
placebo. Wyniki punktowej skali objawowej wynoszace na poczatku badania okoto 100 punktéw, po
o$miu tygodniach badania w grupie chorych leczonych produktem Zypadhera obnizyty sie o okoto 25
punktéw, w porownaniu z grupg chorych otrzymujacych placebo, gdzie zmniejszyty sie o okoto

9 punktow. Wieksza skutecznos¢ leku Zypadhera w poréwnaniu z placebo obserwowano od drugiego
tygodnia leczenia.

W badaniu oceniajacym podtrzymanie odpowiedzi na leczenie olanzaping lek Zypadhera okazat sie tak
samo skuteczny, jak olanzapina w postaci doustnej: w grupie chorych leczonych produktem Zypadhera
podawanym co dwa tygodnie pogorszenie objawdw wystgpito u 10% pacjentéw, w poréwnaniu z 7% w
grupie chorych leczonych olanzaping w postaci doustnej. Wysokie dawki leku Zypadhera byty
skuteczniejsze w zapobieganiu nawrotom objawdow niz dawki niskie.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Zypadhera?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem produktem Zypadhera (obserwowanymi u
wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to: przyrost masy ciata, sennos$¢, podcisnienie ortostatyczne (gwattowny
spadek cisnienia przy wstawaniu z pozycji lezacej) oraz podwyzszenie poziomu prolaktyny (hormon).
Petny wykaz wszystkich dziatann niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Zypadhera znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Zypadhera nie wolno stosowac u oséb, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia)
na olanzapine lub ktérykolwiek skfadnik produktu. Leku nie wolno réwniez stosowac u chorych z jaskrg
z waskim katem przesgczania (podwyzszonym cisnieniem we wnetrzu oka).

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Zypadhera?

CHMP zauwazyt, ze lek Zypadhera jest skuteczny zaréwno w leczeniu wstepnym schizofrenii jak i w
podtrzymywaniu odpowiedzi na leczenie schizofrenii. Jednakze Komitet zwrdcit uwage, ze wstrzykniecia
o przedtuzonym uwalnianiu nie sg wiasciwe w leczeniu wstepnym, poniewaz zmniejszenie nasilenia
objawdéw nastepuje po co najmniej jednym tygodniu od zastosowania leku, a pacjenci mogg wymagac
szybkiego opanowania objawéw. Ponadto podanie wstrzykniecia o przedtuzonym uwalnianiu
uniemozliwia przerwanie leczenia, co nie bytoby odpowiednie u chorych, u ktérych wystepuja dziatania
niepozadane. Komitet uznat, ze korzysci ze stosowania leku Zypadhera przewyzszajg ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
leku Zypadhera?

Firma wytwarzajaca lek Zypadhera wdrozy program szkoleniowy dla lekarzy, pielegniarek i
farmaceutow oraz dostarczy karty dla pacjentow we wszystkich panstwach cztonkowskich UE,
przypominajace o tym, jak bezpiecznie stosowac lek. Beda one dotyczy¢ zalecen dotyczacych tego, co
nalezy robi¢ przed i po kazdym wstrzyknieciu, informacji o réznicach pomiedzy lekiem Zypadhera i
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innymi lekami we wstrzyknieciach zawierajacymi olanzapine oraz zalecen dotyczacych obserwacji
pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Zypadhera:

W dniu 19 listopada 2008 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Zypadhera
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

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

Data ostatniej aktualizacji: 05-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000890/human_med_001188.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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