EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/399545/2013
EMEA/H/C/000287

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Zyprexa Velotab

olanzapin

Ez a dokumentum a Zyprexa Velotab-ra vonatkozé eurdpai nyilvédnos értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gydgyszerre vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogatd véleményéhez és a Zyprexa Velotab alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gydgyszer a Zyprexa Velotab?

A Zyprexa Velotab egy olanzapin nev(i hatéanyagot tartalmazd gydgyszer. Ugynevezett ,szajban
diszpergalddd” tabletta formajaban kaphato (5, 10, 15 és 20 mg). A szajban diszpergalddo tabletta a

szajban oldddik fel.
Milyen betegségek esetén alkalmazhato a Zyprexa Velotab?

A Zyprexa Velotab-ot skizofrénidban szenvedd felnbttek kezelésére alkalmazzak. A skizofrénia egy
olyan mentalis betegség, amelynek szamos tlinete van, tobbek kozott a zavaros gondolkodas és
beszéd, a valésagban nem létez6 dolgok halldsa vagy latasa (hallucinaciok), gyanakvas és téveszmék.
A Zyprexa Velotab hatdsosan tartja fenn a javulast is azokndl a betegeknél, akik kezdeti terapias
valaszt mutattak.

A Zyprexa Velotab-ot mérsékelten sulyos vagy sulyos manias epizédok (széls6ségesen felfokozott
érzelmi allapot) kezelésére is alkalmazzak felnétteknél. Az ilyen epizddok kitjulasanak (a tinetek

visszatérésének) megeldzésére is alkalmazhatd olyan bipolaris zavarban (felfokozott hangulatd és
depresszids periédusok valtakozasaval jaré6 mentalis betegség) szenvedé felnbtteknél, akik kezdeti
terapias valaszt adtak.

A gyogyszer csak receptre kaphatd.
Hogyan kell alkalmazni a Zyprexa Velotab-ot?

A Zyprexa Velotab ajanlott kezd6 adagja a kezelt betegségtdl fiigg: 10 mg/nap adagban alkalmazzak
skizofrénia esetében és a manias epizédok megel6zésére; 15 mg/nap adagban pedig a manias
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epizddok kezelésére, de mas gydgyszerekkel egyltt alkalmazva a kezd6 adag 10 mg/nap is lehet. Az
adagot annak alapjan allitjdk be, hogy a beteg hogyan reagal a kezelésre, és hogyan toleralja azt. A
szokasos adag napi 5 és 20 mg kozo6tt van. A szajban diszpergalddoé tablettat a nyelvre kell helyezni,
ahol a tabletta a nydl hatdsara gyorsan szétesik, vagy lenyelés el6tt vizben kell elkeverni. Kisebb, 5
mg/nap kezd6 adagra lehet sziikség 65 év feletti betegeknél, valamint beszlkilt maj- vagy
vesefunkcié esetén.

Hogyan fejti ki hatasat a Zyprexa Velotab?

A Zyprexa Velotab hatdéanyaga, az olanzapin, egy antipszichotikum. ,Atipusos” antipszichotikumként
ismert, mivel eltér az 1950-es évek 6ta kaphatd, régebbi antipszichotikumoktdl. Pontos
hatdsmechanizmusa nem ismert, de az agyban Iévé idegsejtek felszinén taldlhatd tobb kiilonb6z6
receptorhoz kétédik. Ez megszakitja a ,neurotranszmittereknek” nevezett, az idegsejtek kozotti
kommunikaciot lehetévé tévoé kémiai anyagok révén torténd jelatvitelt az agysejtek kozott.
Feltételezések szerint az olanzapin kedvezd hatasa annak tulajdonithatd, hogy gatolja az 5-hidroxi-
triptamin (mas néven szerotonin) és a dopamin nev{ neurotranszmitterek receptorait. Mivel ezek a
neurotranszmitterek kézrem(ikddnek a skizofrénidban és a bipolaris zavarban, az olanzapin a betegség
tiineteinek csokkentésével el6segiti az agyi tevékenység normalizalédasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Zyprexa Velotab-ot?

A Zyprexa Velotab ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, amelyet egy masik, az Eurdpai Unidéban (EU)
1996 6ta engedélyezett gyogyszer, a Zyprexa. Ezért a Zyprexa Velotab alkalmazasanak
alatamasztasara a Zyprexa-val végzett vizsgalatokat hasznaltak fel. Tovabbi harom vizsgalattal azt is
kimutattak, hogy szajon at torténé alkalmazas esetén a két gydgyszer hatasara egyenl6 szintl
olanzapin kerul a vérbe.

Milyen el6nyei voltak a Zyprexa Velotab alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A Zyprexa-hoz hasonldéan a Zyprexa Velotab is hatdsosabban enyhitette a tlineteket a placebonal
(hatéanyag nélkili kezelésnél). A Zyprexa Velotab ugyanolyan hatasos volt, mint azok a gydgyszerek,
amelyekkel - felnGttek esetében - a skizofrénia kezelésében, a mérsékelten sulyos vagy sulyos manias
epizédok kezelésében és a bipolaris zavar tlnetei kidjulasanak megel6zésében 6sszehasonlitottak.

Milyen kockazatokkal jar a Zyprexa Velotab alkalmazasa?

A Zyprexa Velotab leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az
aluszékonysag, a testsulygyarapodas, a felallaskor jelentkez6 hirtelen vérnyomasesés (ortosztatikus
hipotenzid) és a prolaktin nev( hormon szintjének emelkedése. A Zyprexa Velotab alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

A Zyprexa Velotab nem alkalmazhatoé olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az
olanzapinnel vagy a készitmény barmely mas 0sszetevéjével szemben. Tovabbd nem szabad
alkalmazni olyan betegeknél, akiknél fennall a szlikzugu z6ld halyog (megemelkedett szemnyomas)
kockazata.

Miért engedélyezték a Zyprexa Velotab forgalomba hozatalat?

A CHMP Ugy dontott, hogy a Zyprexa Velotab alkalmazasanak elényei meghaladjék a kockazatokat, és
javasolta a gyégyszer forgalomba hozataldnak engedélyezését.
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A Zyprexa Velotab-bal kapcsolatos egyéb informacio:

2000. februar 3-an az Eurdpai Bizottsag a Zyprexa Velotab-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unid
egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Zyprexa Velotab-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldaldn taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Zyprexa Velotab-bal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezd) betegtdjékoztatét, illetve forduljon kezelborvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az Osszefoglald utolsé aktualizaldsa: 05-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000287/human_med_001190.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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