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ZALASTA

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako uzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Zalasta?

Liek Zalasta je liek obsahujtci u¢innu latku olanzapin. Je dostupny vo forme okruhlych, ZItych tabliet
(2,5;5,7,5; 10; 15 a 20 mg) a okrthlych, ZItych orodispergovatel'nych tabliet (5; 7,5; 10; 15 a 20 mg).
Orodispergovatel'né tablety st tablety, ktoré sa rozpust’aji v ustach.

Liek Zalasta je tzv. genericky liek. To znamena, Ze je podobny s referencnymi lieckmi nazyvanymi
Zyprexa a Zyprexa Velotab, ktoré st uz v Eurdpskej unii (EU) povolené. Viac informacii

o generickych lickoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpoved’ami tu.

Na ¢o sa liek Zalasta pouziva?

Liek Zalasta sa pouziva na lie¢bu dospelych so schizofréniou. Schizofrénia je dusevna choroba, ktora
ma mnoho symptomov vratane narusen¢ho myslenia a reci, halucinacii (pacient pocuje a vidi veci,
ktoré neexistuju), podozrievavosti a klamlivych predstav (mylnych nazorov). Liek Zalasta je tieZ
ucinny pri udrziavani zlepSenia stavu v pripade pacientov, ktori odpovedali na pociatocnu liecbu.
Liek Zalasta sa pouziva aj na lieCbu stredne tazkych az tazkych manickych epizod (mimoriadne
povznesena nalada) u dospelych. Mdze sa tieZ pouzit’' na prevenciu recidivy tychto epizod (navratu
symptomov) u dospelych s bipolarnou poruchou (dusevna choroba spdsobujica striedanie obdobi
povznesenej nalady a depresie), ktori odpovedali na pociato¢nu liecbu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Zalasta uziva?

Odporucana pociato¢na davka lieku Zalasta zavisi od ochorenia, ktoré sa lie¢i: davka 10 mg denne sa
uziva pri schizofrénii a pri prevencii manickych epizdd a davka 15 mg denne pri liecbe manickych
epizod, ak sa liek neuziva s inymi liekmi, pricom v takomto pripade moze byt’ pociatocna davka

10 mg za den. Davka sa upravuje v zavislosti od odpovede pacienta a od toho, ako lie¢bu znasa.
Davka sa obycajne pohybuje v rozmedzi od 5 do 20 mg denne. Orodispergovatelné tablety, ktoré sa
mozu pouzit’ ako alternativa tabliet, sa uzivaju tak, Ze sa polozia na jazyk, kde sa rychlo rozpadnt

v slinach, alebo sa pred prehltnutim rozmiesaji vo vode. V pripade pacientov vo veku nad 65 rokov
a pacientov, ktori maju problémy s pecenou alebo oblickami, mozno budu potrebné nizsie pociatocné
davky 5 mg denne.

Akym sposobom liek Zalasta ucinkuje?
Ucinna latka lieku Zalasta, olanzapin, je antipsychoticky liek. Liek je znamy ako atypické
antipsychotikum, pretoZe je iny ako starSie antipsychotické lieky, ktoré st dostupné od 50. rokov
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minulého storo¢ia. Presny mechanizmus t¢inkovania lieku nie je celkom znamy, viaZze sa vSak na
niekol’ko receptorov na povrchu nervovych buniek v mozgu. To narusi signaly, ktoré sa prenasaju
medzi mozgovymi bunkami prostrednictvom neurotransmiterov, chemickych latok, ktoré umoziuju
nervovym bunkam navzajom komunikovat’. Prevlada nazor, Ze priaznivy uc¢inok olanzapinu spociva
v zablokovani receptorov pre neurotransmitery, ¢ize S-hydroxytryptamin (nazyvany aj serotonin)

a dopamin. Ked’Ze neurotransmitery sa podiel'aju na schizofrénii a na bipolarnej poruche, olanzapin
poméha normalizovat’ ¢innost’ mozgu a zmiernuje symptémy tychto ochoreni.

Ako bol liek Zalasta skiimany?
Kedze lick Zalasta je genericky liek, $tadie sa obmedzili na testy na preukazanie jeho biologickej
rovnocennosti s referencnymi liekmi (t. j., ze lieky produkuji rovnaké hladiny uc¢innej latky v tele).

AKY je prinos a aké su rizika spajané s liekom Zalasta?
Ked’ze lick Zalasta je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénymi liekmi, jeho prinos
a riziké sa povazuju sa rovnaké, ako pri jeho referenc¢nych liekoch.

Preco bol liek Zalasta schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel v stlade s poziadavkami EU k zaveru, e liek
Zalasta preukazal porovnatel'nu kvalitu ako lieky Zyprexa a Zyprexa Velotab a zaroven biologickt
rovnocennost’ s nimi. Stanovisko vyboru CHMP bolo preto také, Ze pokial’ ide o lieky Zyprexa

a Zyprexa Velotab, prinos je vacsi nez identifikované rizika. Vybor odporucil udelit’ povolenie

na uvedenie licku Zalasta na trh.

DalSie informacie o lieku Zalasta:

Europska komisia 27. septembra 2007 vydala spolo¢nosti KRKA, d.d., Novo mesto povolenie
na uvedenie lieku Zalasta na trh platné v celej Europskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zalasta sa nachadza tu.

Uplné znenie sprav EPAR o referenénych lickoch sa takisto nachadza na internetovej stranke agentury
EMEA.

Posledna aktualizacia tohto saihrnu: 09-2008
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