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Resumen del EPAR para el publico general

En el presente documento se resume e Informe Pablico Europeo de Evaluacion (EPAR). En é se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado |os estudios
realizados con e medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre su uso.

S desea mas informacién sobre su enfermedad o € tratamiento de la misma, le aconsejamos que
lea e prospecto (incluido en el EPAR) o pregunte a su médico o su farmacéutico. S desea mas
informacion sobre el fundamento en el que se han basado |as recomendaciones del CHMP, le
aconsgjamos que lea el Debate Cientifico (también incluido en € EPAR).

cQuéesZalasta?

Zaasta es un medicamento que contiene el principio activo olanzapina. Se presenta en comprimidos
redondosy amarillos (2,5; 5; 7,5; 10; 15y 20 mg) y en comprimidos bucodispersables redondos y
amarillos (5; 7,5; 10; 15y 20 mg) Los comprimidos bucodispersables son comprimidos que se
disuelven en la boca.

Zaastaes un "medicamento genérico", es decir, similar alos "medicamentos de referencia’ ya
autorizados en la Unién Europea llamados Zyprexay Zyprexa Velotab. Para mas informacion sobre
los medicamentos genéricos, véase el documento de preguntas y respuestas aqui.

cParaquéseutiliza Zalasta?

Zaastase utiliza paratratar |a esquizofrenia en adultos. La esquizofrenia es una enfermedad mental
gue produce sintomas como desorganizacion del pensamiento 'y el habla, alucinaciones (ver o escuchar
cosas que no existen), desconfianzay delirios. Zalasta también es eficaz para mantener lamejoriade
los pacientes que responden aun ciclo inicial de tratamiento.

Zalasta se utiliza asimismo paratratar |0s episodios maniacos (estado de &nimo euférico) moderados a
intensos en pacientes adultos. Puede emplearse también paraimpedir larecurrencia (cuando
reaparecen los sintomas) de estos episodios en pacientes adultos con trastorno bipolar (enfermedad
mental en la que se aternan periodos de euforiay de depresién) que han respondido a un ciclo inicial
de tratamiento.

Este medicamento solo podra dispensarse con receta medica.

¢COmo se usa Zalasta?

Ladosisinicial recomendada de Zalasta depende de la enfermedad que se vaya atratar: 10 mg/dia
paralaesquizofreniay la prevencién de episodios maniacos, y 15 mg/dia para e tratamiento de los
episodios maniacos a menos que se utilice con otros medicamentos, en cuyo caso ladosisinicial puede
ser de 10 mg/dia. La dosis se gjusta en funcion de larespuesta del paciente a tratamiento y de su
tolerancia del mismo. La dosis habitual es de 5 a 20 mg/dia. L os comprimidos bucodispersables, que
pueden usarse como aternativa alos comprimidos, se toman colocandol os sobre lalengua, donde se
desintegran rapidamente en la saliva, 0 mezclandol os con agua antes de tragarlos. L os pacientes
mayores de 65 afios y |os pacientes gue tengan problemas hepéticos (de higado) o renales (de rifion)
necesitarén unadosisinicial mas bgjade 5 mg/dia
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¢Como actua Zalasta?

El principio activo de Zalasta, la olanzapina, es un medicamento antipsicético. Sele consideraun
antipsicotico “atipico” porque es diferente de los medicamentos antipsi céticos més antiguos que se
han venido utilizando desde |os afios 50. Se desconoce su mecanismo de accion exacto, pero se sabe
gue se une avarios receptores de la superficie de las neuronas del cerebro. Esa unién altera las sefid es
transmitidas entre las células cerebrales por los “neurotransmisores’ (sustancias quimicas que
permiten la comunicacion entre las células nerviosas). Se cree que el efecto beneficioso de la
olanzapina se debe a que bloquealos receptores de l0s neurotransmisores 5-hidroxitriptamina
(también Ilamada serotonina) y dopamina. Dado que estos neurotransmisores intervienen en la
esquizofreniay € trastorno bipolar, la olanzapina ayuda a normalizar la actividad del cerebro,
reduciendo los sintomas de estas enfermedades.

¢Quétipo de estudios se han realizado con Zalasta?

Como Zalasta es un medicamento genérico, |os estudios realizados se han limitado a ensayos para
demostrar que es hioequivalente alos medicamentos de referencia (es decir, que los medicamentos
producen los mismos niveles del principio activo en € cuerpo).

cQué beneficio ha demostrado tener y cual esel riesgo asociado a Zalasta?
Como Zalasta es un medicamento genérico y es bioequival ente alos medicamentos de referencia, sus
beneficios y riesgos son los mismos que | os de los medicamentos de referencia.

¢Por qué se ha aprobado Zalasta?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) concluyé que, de acuerdo con los requisitos de
la Union Europea, Zalasta ha demostrado tener una calidad comparabley es bioequivaente a Zyprexa
y ZyprexaVelotab. Por tanto el CHMP considerd que, al igua que en €l caso de Zyprexay Zyprexa
Velotab. Sus beneficios son mayores que sus riesgos. En consecuencia, el Comité recomendo que se
autorizara su comerciaizacion.

Otrasinformaciones sobre Zalasta:

La Comision Europea emitio una autorizaci on de comercializacion valida en todala Unidn Europea
para el medicamento Zalastaa KRKA, d.d., Novo mesto el 27 de septiembre de 2007.

El texto completo del EPAR de Za asta puede encontrarse aqui.

El texto completo del EPAR paralos medicamentos de referencia puede encontrarse asimismo en el
sitio web delaEMEA.
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