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EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tébbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer az Olanzapine Mylan?

Az Olanzapine Mylan olanzapin hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. Fehér tablettak (kerek: 2,5, 5, 7,5
¢és 10 mg; ovalis: 15 és 20 mg) keriil forgalomba.

Az Olanzapine Mylan un. ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Olanzapine Mylan
megegyezik egy, az Europai Unidban (EU) mar engedélyezett , referenciakészitménnyel”, a Zyprexa-
val. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatos tovabbi informaciok a kérdések és valaszok
dokumentumban, itt talalhatok.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Olanzapine Mylan?

Az Olanzapine Mylan-t skizofréniaban szenved6 felnottek kezelésére hasznaljak. A skizofrénia egy
olyan mentalis betegség, amelynek szamos tiinete van, tobbek kozott a zavaros gondolkodas és beszéd,
hallucinaciok (valosagban nem létez6 dolgok hallasa vagy latasa), paranoia €s téveszmék. Az
Olanzapine Mylan hatdsosan tartja fenn a javulast azoknal a betegeknél, akik kezdeti terapids valaszt
mutattak.

Az Olanzapine Mylan-t mérsékelt vagy stlyos manias epizodok (szélsdségesen felfokozott érzelmi
allapot) kezelésére is alkalmazzak felnétteknél. Az ilyen epizddok kitjulasanak (a tiinetek
visszatérésének) megel6zésére is alkalmazhato olyan bipolaris zavarban (felfokozott hangulata és
depresszios periddusok valtakozasaval jaro mentalis betegségben) szenvedd felnétteknél, akik kezdeti
terapias valaszt adtak.

A gyodgyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni az Olanzapine Mylan-t?

Az Olanzapine Mylan ajanlott kezd6 adagja a kezelt betegségtdl fiigg: 10 mg/nap adagban
alkalmazzak skizofrénia esetében €s a manias epizodok megeldzésére; 15 mg/nap adagban a manias
epizodok kezelésére, de masik gyodgyszerrel egylitt alkalmazva a kezdé adag 10 mg/nap is lehet. Az
adagot annak alapjan allitjak be, hogy a beteg hogyan reagal, és hogyan toleralja a kezelést. A
szokasos adag 5 és 20 mg/nap kozott van. Kisebb, 5 mg/nap kezd6 dozisra lehet sziikség 65 év feletti,
valamint maj- és vesebetegségben szenvedo betegeknél. Az Olanzapine Mylan alkalmazasa 18
évesnél fiatalabb betegek esetében nem ajanlott, mivel a korcsoportra vonatkozo biztonsagossagrol és
hatékonysagrol nem all rendelkezésre elegendd informacio.
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Hogyan fejti ki hatasat az Olanzapine Mylan?

Az Olanzapine Mylan hatdéanyaga, az olanzapin, egy antipszichotikum. ,,Atipusos”
antipszichotikumként ismert, mivel eltér azoktdl a régebbi antipszichotikumoktol, melyeket az 1950-
es évek ota hasznalnak. Pontos hatdsmechanizmusa nem ismert, de az agyban 1évo idegsejtek felszinén
talalhato tobb kiillonb6z6 receptoron kotédik. Ez megszakitja a ,,neurotranszmittereknek™ nevezett, az
agysejtek kozotti kommunikéciot lehetoveé tévo kémiai anyagok révén torténd jelatvitelt az idegsejtek
kozott. Feltételezések szerint az olanzapin kedvezd hatasa a (szerotoninnak is nevezett) 5-
hidroxitriptamin és a dopamin receptorok gatlasanak tulajdonithat6. Mivel ezek a neurotranszmitterek
kozremiikodnek a skizofrénidban €s a bipolaris zavarban, az olanzapin a betegség tlineteinek
csokkentésével eldsegiti az agyi tevékenység normalizalodasat.

Milyen médszerekkel vizsgaltak az Olanzapine Mylan-t?

Mivel az Olanzapine Mylan egy generikus gyogyszer, a tanulmanyok kizarélag a készitmény
referenciakészitménnyel valo biologiai egyenértékiiségének (azaz a két gyogyszer ugyanolyan
mennyiségll aktiv hatéanyagot juttat a szervezetbe) bizonyitasara korlatozodtak.

Milyen kockazatokkal jar az Olanzapine Mylan alkalmazasa?

Mivel az Olanzapine Mylan egy generikus gyogyszer, és biologiailag egyenértékii a
referenciakészitménnyel, eldnyei és hatranyai azonosnak tekintenddk a referenciakészitmény hasonld
tulajdonsagaival.

Miért engedélyezték az Olanzapine Mylan forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) az EU kdvetelményeivel
Osszhangban ugy itélte meg, hogy az Olanzapine Mylan a Zyprexa-val mind bioldgiailag
egyenértékiinek, mind mindségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak bizonyult. Kovetkezésképpen a
CHMP-nek az volt a véleménye, hogy ugyanugy, mint a Zyprexa-nal, az elonyok meghaladjak az
azonositott kockazatokat. A bizottsag javasolta az Olanzapine Mylan-ra vonatkozo6 forgalomba
hozatali engedély kiadasat.

Az Olanzapine Mylan-nal kapcsolatos egyéb infromacié:
2008. oktober 7-én az Eurdpai Bizottsag a Generics Encysive [UK] Ltd. részére az egész Eurdopai Unid

teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt adott ki az Olanzapine Mylan-ra vonatkozdan.

Az Olanzapine Mylan-ra vonatkozo6 teljes EPAR itt talalhato.
A referenciakészitmény teljes EPAR-ja szintén az EMEA weboldalan talalhato.

Az 0sszefoglald utols6 aktualizalasa: 08-2008.
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