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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Zypadhera

olanzapin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) fér Zypadhera.
Det forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stdllningstagande om att bevilja godkdannande for férsaljning och sina rekommendationer
om hur ldkemedlet ska anvéandas.

Vad ar Zypadhera?

Zypadhera &r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen olanzapin. Det finns som pulver och
vatska till injektionsvatska, depotsuspension. “Depotsuspension” innebdr att den aktiva substansen
frisatts ldangsamt under ndgra veckor sedan den injicerats.

Vad anvands Zypadhera for?

Zypadhera anvands for att uppratthalla forbattringen av symtom hos patienter med schizofreni som
redan har stabiliserats pa en inledande behandling med olanzapin som tagits oralt. Schizofreni &r en
psykisk sjukdom som har flera symtom, daribland oorganiserat tankande och tal, hallucinationer (att
hora eller se saker som inte finns), misstdnksamhet och vanférestallningar (felaktiga uppfattningar).

Léakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvdnds Zypadhera?

Zypadhera ska ges som en djupt intramuskular injektion i skinkan av lakare eller sjukskéterska som
fatt 6vning i den har injektionstekniken.

Zypadhera ges med doser pd 150, 210 eller 300 mg varannan vecka, eller 300 eller 405 mg var fjarde
vecka. Dosen beror pd hur stor dos av olanzapin som patienten tidigare tog oralt. Patienterna bér
dvervakas noga med avseende pa tecken pé 3terfall (att symtomen aterkommer) under den férsta och
andra behandlingsmanaden, och dosen ska justeras om det behévs.
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Zypadhera rekommenderas inte fér patienter éver 65 ars dlder. Patienter mellan 65 och 75 &r eller
patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion kan dock anvéanda Zypadhera om man har kommit fram
till en effektiv och val tolererad dos av oralt olanzapin. En lagre startdos kan vara nédvandig for
patienter som bryter ned olanzapin 18ngsamt, till exempel patienter med mattligt nedsatt
leverfunktion.

Zypadhera far inte sprutas in i en ven eller under huden. I séllsynta fall kan patienter som far
Zypadhera uppvisa symtom pa 6verdos av olanzapin efter injektion om lakemedlet oavsiktligt sprutas
in i en ven. Symtom pa dverdos &r bland annat dasighet (sémnighet) och delirium (férvirring).
Eftersom patienterna ska observeras av kvalificerad personal med avseende pa de har symtomen i
minst tre timmar efter injektionen bér injektionerna utféras vid ett center med tillgé’mg till Idmpliga
resurser for att hantera en dverdos. Patienter som uppvisar symtom pa éverdos bér dvervakas noga
tills tecken och symtom pad éverdos har upphért.

Hur verkar Zypadhera?

Den aktiva substansen i Zypadhera, olanzapin, ar ett antipsykotiskt ldakemedel. Det ar kant som ett
"atypiskt” antipsykotiskt lakemedel eftersom det skiljer sig fran &ldre antipsykotiska likemedel som
har varit tillgdngliga sedan 1950-talet. Olanzapin binder till flera olika receptorer p3d ytan av
nervcellerna i hjarnan. Detta stor de signaler som dverfors mellan hjarncellerna av sa kallade
signalsubstanser, kemiska @mnen som gor det maojligt fér nervcellerna att kommunicera med varandra.
Det antas att olanzapins gynnsamma effekter beror pa att det blockerar receptorerna for
signalsubstanserna 5-hydroxitryptamin (kallas aven serotonin) och dopamin. Eftersom de har
signalsubstanserna har med schizofreni att géra bidrar olanzapin till att normalisera hjarnans aktivitet
och minska symtomen.

Olanzapin ar godkant i Europeiska unionen (EU) sedan 1996. Det finns som tabletter,
munsonderfallande tabletter (upploses i munnen) och snabbverkande injektioner i Zyprexa, Zyprexa
Velotab och andra ldkemedel. Olanzapin i Zypadhera presenteras som ett “pamoatsalt” som gér
olanzapin mindre 18sligt. Som ett resultat frisatts den aktiva substansen I&ngsamt under mer &n fyra
veckor efter injektionen med Zypadhera.

Hur har Zypadheras effekt undersokts?

Olanzapin har redan godkants av myndigheter i EU som Zyprexa, och féretaget anvénde darfér ndgra
av uppgifterna frdn Zyprexa for att stédja anvdndningen av Zypadhera.

Zypadhera har undersokts i tva huvudstudier av vuxna med schizofreni. I den forsta undersdktes
inledande behandling av schizofreni och i den andra underséktes underhdlisbehandling vid uppnatt
svar pa behandling med olanzapin:

e [ studien av inledande behandling jamfordes effekten av tre doser Zypadhera med effekten av
placebo (overksam behandling) hos 404 patienter. Det viktigaste mattet pa effekt var forandringen
av symtom métt pa en standardskala for schizofreni efter atta veckor.

o I studien av underhdllsbehandling jamférdes effekten av fyra doser Zypadhera med effekten av
oralt olanzapin hos 1 065 patienter. Tre av doserna av Zypadhera var "héga” (300 mg och 150 mg
varannan vecka, samt 405 mg var fjarde vecka), och en var "18g” (45 mg var fjdrde vecka).
Samtliga patienter i denna studie hade stabiliserats med andra behandlingar fér schizofreni och
hade tagit oralt olanzapin i atminstone sex veckor innan studien bérjade. De viktigaste matten pa
effekt var den tid det tog innan symtomen férvarrades och antalet patienter vilkas symtom
forvarrades under 24 veckor.
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Vilken nytta har Zypadhera visat vid studierna?

I studien av inledande behandling av schizofreni visade Zypadhera battre effekt an placebo.
Symtommaétningar 18g kring 100 poadng i bérjan av studien, men hade fallit med omkring 25 poéng fér
de patienter som fick Zypadhera efter atta veckor, jamfért med omkring 9 poang fér de patienter som
fick placebo. Zypadhera hade béttre effekt &n placebo fran och med den andra behandlingsveckan.

I den studie som undersdkte uppratthallandet av uppnatt svar pa behandling med olanzapin hade
Zypadhera lika bra effekt som oralt olanzapin: symtomen férvarrades for 10 procent av de patienter
som fick Zypadhera varannan vecka, jamfért med 7 procent av dem som fick oralt olanzapin. Den
"héga” dosen av Zypadhera var effektivare for att férhindra att symtomen forvéarrades &n den “I3ga”
dosen.

Vilka ar riskerna med Zypadhera?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zypadhera (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar
sémnighet, viktékning, ortostatisk hypotoni (plotsligt blodtrycksfall nar man reser sig upp) och
forhdjda halter av prolaktin (ett hormon). Den fullstéandiga férteckningen 6ver biverkningar som
rapporterats med Zypadhera finns i bipacksedeln.

Zypadhera far inte ges till patienter som &r dverkansliga (allergiska) mot olanzapin eller ndgot annat
innehdllsdmne. Det far inte heller ges till patienter som riskerar att drabbas av trdngvinkelglaukom
(férhojt tryck i 6gat).

Varfor har Zypadhera godkants?

CHMP konstaterade att Zypadhera &r effektivt bade i den inledande behandlingen av schizofreni och fér
att uppratthalla uppnatt svar pa behandling av schizofreni. Kommittén konstaterade emellertid &ven
att injektioner med depotsuspension inte ar lampliga som inledande behandling eftersom det tar minst
en vecka for lakemedlet att reducera symtomen, och patienter kan behéva att symtomen snabbt
kommer under kontroll. Det &r dessutom inte mdjligt att avbryta behandlingen sedan en injektion med
depotsuspension har getts, vilket inte skulle vara lampligt for patienter som drabbas av biverkningar.
Kommittén fann att nyttan med Zypadhera &r storre an riskerna och rekommenderade att Zypadhera
skulle godkannas for férsaljning.

Vad gors for att garantera siaker anvandning av Zypadhera?

Foéretaget som tillverkar Zypadhera kommer att tillhandahalla utbildning for lakare, sjukskoterskor och
apotekare samt ett kort for patienter i alla medlemsstater, som padminner dem om hur lakemedlet ska
anvandas pad ett sakert sitt. Korten kommer att inneh3lla information om vad som ska géras fore och
efter varje injektion, skillnaderna mellan Zypadhera och andra injicerbara lakemedel som innehaller
olanzapin, samt rekommendationer om hur patienter bér dvervakas.

Mer information om Zypadhera

Den 19 november 2008 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande fér férsaljning av
Zypadhera som galler i hela Europeiska unionen.
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EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Zypadhera finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocks3 kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 05-2013.
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