EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/399527/2013
EMEA/H/C/000115

Povzetek EPAR za javnost

Zyprexa

olanzapin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Zyprexa. Pojasnjuje,

kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo Zyprexa, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Zyprexa?

Zyprexa je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino olanzapin. Na voljo je v obliki tablet (2,5 mg,
5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg in 20 mg) in kot prasek za pripravo raztopine za injiciranje.

Za kaj se zdravilo Zyprexa uporablja?

Zdravilo Zyprexa se uporablja za zdravljenje odraslih s shizofrenijo. To je duSevna bolezen s Stevilnimi
simptomi, kot so neorganizirano misljenje in govor, halucinacije (prisluhi ali prividi), sumni¢avost ter
blodnje (zmotna prepricanja). Zdravilo Zyprexa je prav tako ucinkovito pri vzdrZzevanju izboljSanja
stanja bolnikov, ki so se odzvali na zacetno zdravljenje.

Zdravilo Zyprexa se uporablja tudi za zdravljenje zmernih do tezkih manic¢nih epizod (izjemno
privzdignjenega razpoloZenja) pri odraslih. Uporablja se lahko tudi za prepreCevanje ponovnega pojava
simptomov teh epizod pri odraslih z bipolarno motnjo (dusevno boleznijo, pri kateri se izmenjujejo
obdobja privzdignjenega razpolozenja in depresije), ki so se odzvali na zacetno zdravljenje.

Zdravilo Zyprexa se navadno jemlje peroralno v obliki tablet, vendar pa se za hitro obvladovanje
vznemirjenosti ali vedenjskih motenj bolnika s shizofrenijo ali mani¢no epizodo lahko uporabi tudi
injekcija, kadar peroralno jemanje ni primerno.

Izdaja zdravila je le na recept.
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Kako se zdravilo Zyprexa uporablja?

Priporoceni zaCetni odmerek zdravila Zyprexa v obliki tablet je odvisen od bolezni, ki jo zdravimo: pri
shizofreniji in za prepre¢evanje manicnih epizod se uporablja 10-miligramski odmerek na dan, pri
zdravljenju manicnih epizod pa se uporablja 15-miligramski odmerek na dan, razen ob souporabi
drugih zdravil, ko lahko zacetni odmerek znasa 10 mg na dan. Odmerek se prilagodi glede na to, kako
se bolnik odziva na zdravljenje in kako ga prenasa. Obicajni razpon odmerkov je od 5 do 20 mg na
dan.

Obicajni odmerek pri uporabi injekcije je 10 mg, ki se v enem odmerku injicira v misico. Temu lahko
dve uri kasneje po potrebi sledi nadaljnja injekcija s 5 ali 10 mg odmerkom.

Manjse odmerke bodo morda potrebovali bolniki, ki so starejsi od 65 let (odmerek 5 mg/dan pri
uporabi tablet in 2,5 do 5 mg pri uporabi injekcije), ter bolniki z zmanjsanim delovanjem jeter ali ledvic
(5 mg/dan tako pri uporabi tablet kot tudi injekcije).

V vseh primerih je 20 mg najvecji dnevni odmerek zdravila Zyprexa, ki ga lahko damo v obliki tablet
ali injekcij.

Kako zdravilo Zyprexa deluje?

Zdravilna udinkovina zdravila Zyprexa, olanzapin, je antipsihoti¢no zdravilo. Spada med netipi¢na
antipsihotic¢na zdravila, ker se razlikuje od starejsih antipsihotkov, ki so na voljo od petdesetih let
prejSnjega stoletja. Natanc¢en mehanizem delovanja zdravila ni znan, vendar pa se zdravilo veze na vec
razli¢nih receptorjev na povrsini zivénih celic v mozganih. S tem se prekine prenos signalov med
mozganskimi celicami prek zivCnih prenasalcev, tj. kemicnih snovi, ki omogocajo medsebojno
komunikacijo med zivénimi celicami. Domneva se, da so koristni ucinki olanzapina posledica zaviranja
receptorjev za zivéna prenasalca 5-hidroksitripamin (imenovanega tudi serotonin) in dopamin. Ker ta
dva Ziv€na prenasalca obic¢ajno sodelujeta pri shizofreniji in bipolarni motnji, olanzapin pomaga
uravnati delovanje mozganov in tako zmanjsa simptome teh bolezni.

Kako je bilo zdravilo Zyprexa raziskano?

V primeru shizofrenije so tablete zdravila Zyprexa proucevali pri priblizno 3 000 odraslih, pri katerih so
ucinkovitost zdravila primerjali z ucinkovitostjo placeba (zdravila brez zdravilne ucinkovine) ali
haloperidola (drugega antipsihoticnega zdravila). Vse stiri Studije so trajale Sest tednov, vendar pa so
bolniki zdravilo jemali tudi naprej, do enega leta ali Se dlje.

V primeru zdravljenja akutnih manicnih epizod pri odraslih z bipolarno motnjo so tablete zdravila
Zyprexa primerjali s placebom, haloperidolom ali valproatom (drugim zdravilom za zdravljenje
manicnih epizod) v petih Studijah, vklju¢no s tisto, kjer so bolniki prejemali tudi druga zdravila.
PreprecCevanje manicnih epizod z zdravilom Zyprexa so raziskali v Studiji, ki je vkljuCevala 1 162
odraslih. Ucinkovitost zdravila so primerjali s placebom ali litijem (drugim zdravilom, ki se uporablja pri
bipolarni motnji).

Uporabo zdravila v obliki injekcije so raziskali pri 581 odraslih s shizofrenijo (primerjava s placebom ali
injekcijo haloperidola) in 228 manicnih odraslih (primerjava s placebom ali injekcijo lorazepama, Se
enega zdravila, ki se uporablja pri zdravljenju mani¢ne epizode).

V vseh studijah so ucinkovitost zdravila Zyprexa ocenili s pomocjo razli¢nih lestvic za ocenjevanje
simptomov.

Zyprexa
EMA/399527/2013 stran 2/3



Kaksne koristi je zdravilo Zyprexa izkazalo med studijami?

V vseh Studijah so bile tablete in injekcije zdravila Zyprexa pri izboljSanju simptomov ucinkovitejSe od
placeba. Tablete zdravila Zyprexa so bile pri zdravljenju shizofrenije (haloperidol), zdravljenju zmernih
do tezkih manic¢nih epizod (haloperidol in valproat) in prepre¢evanju ponovnega pojava bolezni pri
bolnikih z bipolarno motnjo (litij) vsaj tako ucinkovite kot zdravila, s katerimi so jih primerjali. Dokazali
so tudi, da je injekcija tega zdravila pri manicnih bolnikih ucinkovitejSa kot lorazepam (pri relativno
nizkem odmerku) in pri shizofreniji enako ucinkovita kot haloperidol.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Zyprexa?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Zyprexa (opaZzeni pri vec kot 1 od 10 bolnikov) so somnolenca
(zaspanost), povecanje telesne mase, ortostatska hipotenzija (nenaden padec krvnega tlaka v
stojeCem polozaju) in zviSane koncentracije prolaktina (hormona). Za celoten seznam nezelenih
ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Zyprexa, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Zyprexa ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) olanzapin ali katero
koli drugo sestavino zdravila. Prav tako ga ne smejo uporabljati bolniki, pri katerih obstaja tveganje za
glavkom zaprtega zakotja (povecan tlak v ocesu).

Zakaj je bilo zdravilo Zyprexa odobreno?

CHMP je zakljudil, da so koristi zdravila Zyprexa vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se

zanj odobri dovoljenje za promet.
Druge informacije o zdravilu Zyprexa

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Zyprexa, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila dne 27. septembra 1996.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Zyprexa je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Zyprexa preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 05-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000115/human_med_001189.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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