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Zyprexa

olanzapina

El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluaciéon (EPAR) de Zyprexa. En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable para su autorizacién de comercializacién asi como unas
recomendaciones sobre las condiciones de su uso.

éQué es Zyprexa?

Zyprexa es un medicamento que contiene el principio activo olanzapina. Se presenta en viales
(2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg y 20 mg) en forma de polvo destinado a la preparacién de una
solucion inyectable.

éPara qué se utiliza Zyprexa?

Zyprexa se utiliza para tratar la esquizofrenia en adultos. La esquizofrenia es una enfermedad mental,

que provoca sintomas como la desorganizacion del pensamiento y el habla, alucinaciones (oir o ver
cosas que no existen), desconfianza y delirios. Zyprexa también es eficaz para mantener la mejoria de
los pacientes que han respondido a un ciclo inicial de tratamiento.

Este medicamento se utiliza asimismo para tratar a adultos que sufren episodios maniacos (estado
exageradamente euférico) de moderados a intensos. Puede emplearse también para prevenir la
recurrencia (reaparicion de los sintomas) de estos episodios en adultos con trastorno bipolar
(enfermedad mental en la que se alternan periodos de euforia y de depresion) que han respondido a
un ciclo inicial de tratamiento.

Zyprexa suele tomarse por via oral, pero se puede utilizar la inyeccidon para controlar rapidamente la
agitacioén o el trastorno del comportamiento en pacientes con esquizofrenia o con un episodio maniaco,
cuando no procede tomar el medicamento por via oral.

Este medicamento sé6lo podra dispensarse con receta médica.
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éCOomo se usa Zyprexa?

La dosis inicial recomendada de Zyprexa depende de la enfermedad a tratar: 10 mg/dia para la
esquizofrenia y la prevencién de episodios maniacos, y 15 mg/dia para el tratamiento de los episodios
maniacos a menos que se utilice con otros medicamentos, en cuyo caso la dosis inicial puede ser de
10 mg/dia. La dosis se ajusta en funcion de la respuesta del paciente al tratamiento y de su tolerancia
del mismo. La dosis habitual es de 5 a 20 mg/dia.

Cuando se utiliza la inyeccion, la dosis habitual es de 10 mg en una Unica inyeccién intramuscular (en
un musculo). En caso necesario, se puede administrar otra inyeccion de 5 6 10 mg dos horas después.

Los pacientes mayores de 65 afios de edad pueden necesitar dosis menores (5 mg/dia para los
comprimidos, 2,5 a 5 mg para la inyeccion), al igual que los pacientes con problemas hepaticos o
renales (5 mg/kg para los comprimidos y la inyeccion).

En todos los casos, la dosis maxima de Zyprexa que se puede administrar en un dia, en comprimidos o
en inyeccion, es de 20 mg.

éComo actia Zyprexa?

El principio activo de Zyprexa, la olanzapina, es un medicamento antipsicético. Se considera un
antipsicoético “atipico” porque es diferente de los medicamentos antipsicoticos mas antiguos que se
utilizan desde la década de 1950. Si bien se desconoce su mecanismo de accién exacto, se sabe que se
une a varios receptores que se encuentran en la superficie de las neuronas del cerebro. Esta union
altera las sefales transmitidas entre las células cerebrales mediante los “neurotransmisores”, unas
sustancias quimicas que permiten la comunicacion entre las células nerviosas. Se cree que el efecto
beneficioso de la olanzapina se debe a que bloquea los receptores de los neurotransmisores 5-
hidroxitripamina (llamada también serotonina) y dopamina. Dado que estos neurotransmisores
intervienen en la esquizofrenia y en el trastorno bipolar, la olanzapina ayuda a normalizar la actividad
del cerebro, reduciendo los sintomas de estas enfermedades.

éQueé tipo de estudios se han realizado con Zyprexa?

En la esquizofrenia, los comprimidos de Zyprexa se estudiaron en unos 3.000 pacientes, en los que se
comparo su eficacia con la de un placebo (un tratamiento ficticio) o con la del haloperidol (otro
antipsicotico). Los cuatro estudios realizados duraron 6 semanas, pero los pacientes siguieron
recibiendo la medicacién durante un afio o mas.

En el tratamiento de los episodios maniacos agudos en pacientes con trastorno bipolar, se compararon
los comprimidos de Zyprexa con placebo, con haloperidol o con valproato (otro medicamento para el
tratamiento de los episodios maniacos) en cinco estudios, en uno de los cuales los pacientes recibian
ademas otros medicamentos. En la prevencion de los episodios maniacos, los comprimidos de Zyprexa
se estudiaron en 1.162 pacientes adultos. Se compard su eficacia con la de un placebo o con la del litio
(otro medicamento que se utiliza en el trastorno bipolar).

La administracidon en inyeccidon se estudié en 581 pacientes adultos con esquizofrenia (en comparacion
con placebo o con haloperidol inyectado) y en 228 pacientes maniacos adultos (en comparacién con
placebo o con lorazepam inyectado, otro medicamento que se utiliza para el tratamiento de los
episodios maniacos).

En todos los estudios, la eficacia de Zyprexa se evalud con varias escalas de puntuacién de los
sintomas.
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éQué beneficio ha demostrado tener Zyprexa durante los estudios?

En todos los estudios, los comprimidos y la inyeccion de Zyprexa fueron mas eficaces que el placebo
para la mejora de los sintomas. Los comprimidos de ZYPREXA fueron al menos tan eficaces como los
medicamentos con los que se compararon para el tratamiento de la esquizofrenia (haloperidol), el
tratamiento de los episodios maniacos moderados a intensos (haloperidol, valproato) y la prevencion
de la recurrencia en pacientes con trastorno bipolar (litio). También se demostré que la inyeccién fue
mas eficaz que el lorazepam (en dosis relativamente baja) en pacientes maniacos, y tan eficaz como el
haloperidol en la esquizofrenia.

éCual es el riesgo asociado a Zyprexa?

Los efectos secundarios mas frecuentes que se observan con Zyprexa (en mas de 1 de cada 10
pacientes) son somnolencia, aumento de peso, hipotension ortostatica (disminucion de la presion
arterial al ponerse de pie) y elevacion de la concentracion de prolactina (una hormona). Para consultar
la lista completa de efectos adversos notificados sobre Zyprexa, ver el prospecto.

Zyprexa no debe administrarse a personas potencialmente hipersensibles (alérgicas) a la olanzapina o
a cualquiera de los demas componentes. Tampoco debe utilizarse en pacientes con riesgo de glaucoma
de angulo estrecho (elevacion de la presion en el ojo).

éPor qué se ha aprobado Zyprexa?

El CHMP decidié que los beneficios de Zyprexa son mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su
comercializacion.

Otras informaciones sobre Zyprexa

La Comision Europea emitié una autorizacién de comercializacion valida en toda la Unidn Europea para
el medicamento Zyprexa el 27de septiembre de 1996.

El EPAR completo de Zyprexa se puede consultar en la pagina web de la Agencia: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mayor informacion sobre el
tratamiento con Zyprexa, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o
farmacéutico.

Fecha de la Ultima actualizacidn del presente resumen: 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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