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Markmid kynningar

| lok pessarar kynningar att pu ad geta:

- Utskyrt hvad ZypAdhera er og hvernig pad virkar

- Utskyrt ahrif ZypAdhera i vidhaldsmedferd vid gedklofa hja
fullordnum sjuklingum sem nad hafa jafnvaegi eftir bradamedferd med
olanzapini til inntoku.

- Greint heilkenni eftir inndaelingu

- Pekkt ahaettustjornun i tengslum vid heilkenni eftir inndaelingu

- Medhondlad heilkenni eftir inndaelingu

- Gert greinarmun a ZypAdhera og Zyprexa til notkunar i vodva (IM)
til ad fyrirbyggja ranga lyfjagjof

- Haft eftirlit med sjuklingum me? tilliti til efnaskipta

- Pekkt hvada skommtunarmoguleikar eru i bodi




Um ZypAdhera

ZypAdhera er a&tlad sem vidhaldsmedferd vid gedklofa
hja fulloronum sjuklingum sem naé hafa jafnvaegi eftir
bradameodferd med olanzapini til inntoku.

= QOlanzapin sem stungulyf med langtima verkun:
=  Moguleiki a ad gefa lyfid annad hvort a 2 eda 4 vikna fresti
= Ekki er naudsynlegt ad taka inn lyf til vidbotar
= Verkun a 8 vikum i rannsékn a bradveikum sjuklingum med einkenni
= Svipud verkun og af inntdku olanzapins um munn i 24 vikur

= QOryggi vid notkun lyfsins er sambaerilegt vid 6ryggi vid inntdku olanzapins um munn,

fyrir utan heilkenni eftir inndaelingu (post injection syndrome)

Nakveemar upplysingar um notkun og 6ryqggi lyfsins er ad finna i samantekt
a eiginleikum lyfs (SmPC) fyrir ZypAdhera

ZypAdhera sampykkt SmPC, ma finna &
https://www.serlyfjaskra.is/



Hvad er heilkenni eftir inndaelingu?

Einnig pekkt sem deyfd/ordds heilkenni eftir inndeelingu

= Tengist of haum styrk olanzapins i plasma

= Einkenni i samraemi vid morg einkenni ofskommtunar olanzapins til inntéku

Flestir sjuklingar fa eftirfarandi einkenni:
= Ordd: pbar med talid rugl, attavilla, aesingur, kvidi og dnnur vitsmunaskerding
= Slaeving: fra pvi ad vera vaeg upp i da (hefur stadid i 12 klist i einu tilviki)

Medal annarra einkenna geta verid utanstrytueinkenni, tormaeli, hreyfitruflun, arasargirni, sundl,
mattleysi, haprystingur eda krampi

Venjulega eru einkennin vaeg i upphafi, en verda sidan alvarlegri og/eda tidari

Einkennin geta likst einkennum 6lvunar

Byrjun einkenna (timi eftir lyfjagjof) Sjuklingar
<60 minutur ~80%
1 til 3 klukkustundir ~ 20%
>3 klukkustundir <5%

Detke, McDonnell, Brunner et al. BMC Psychiatry 2010;10:43
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Klinisk einkenni heilkennis eftir inndeelingu

Einkennaflokkur (N=30 tilvik)

Kom fram i upphafi

Kom fram a hvada tima sem

% var %

Slaeving (syfja, slaeving, medvitundarleysi) 40 87
Orad (blondud einkenni) 47 97

Talerfidleikar (tormeeli) 23 70

Hreyfierfidleikar (hreyfiglop) 23 40

Vitsmunaskerding (rugl, attavilla) 27 57
Utanstrytueinkenni, hvildardpol, spenna, eda 10 23
krampi i dtlimum
Zsingur, arasargirni, pirringur, kvidi eirdarleysi? 7 30
Almennur lasleiki (mattleysi, sundl, vanlidan) 63 67
Haprystingur 3 7
Hugsanleg flog/krampar 0 7

3 Eirdarleysi getur einnig verid einkenni utanstrytueinkennis (hvildarépol)

Detke, McDonnell, Brunner et al. BMC Psychiatry 2010;10:43
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Heilkenni eftir inndaelingu i kliniskum rannsoknum fyrir
markadssetningu

[ kliniskum rannséknum & ZypAdhera fyrir markadsetningu
= >2.000 sjuklingar hafa fengid ZypAdhera
= >50.000 inndzlingar hafa verid gefnar
» Heilkenni eftir inndaelingu kom fram eftir 0,07% inndzlinga (hja u.p.b. 2%
sjuklinga)

= A heilbrigdisstofnun par sem 60 sjuklingar fa 1 inndaelingu 4 2 vikna fresti
svarar 0,07% tioni til pess ad 1 tilfelli komi fram a ari.

Detke, McDonnell, Brunner, et al. Int J Neuropsychopharmacol 2010;13(suppl 1):244.
ZypAdhera sampykkt SmPC, ma finna a
https://www.serlyfjaskra.is/



Einkenni og bati

Hja sjuklingum sem upplifdu heilkenni eftir inndaelingu:
= Ekki vard vart vid laekkun a blédprystingi sem skipti mali kliniskt

Ekki vard vart vio ondunarerfidleika

Sumir sjuklingar misstu medvitund timabundid (23%)

Flestir sjuklingar voru lagdir inn & sjukrahus til frekari rannsékna og/eda medferdar (77%)

Tveir sjuklingar fengu barkapraedingu sem fyrirbyggjandi medferd eftir ad hafa

fengid benzddiazepin sem stungulyf (ekki vard vart vid 6ndunarerfidleika)

Ekki var synt fram a ad samhlida notkun annarra lyfja veeri ahaettupattur

Bati hja sjuklingum sem upplifdu heilkenni eftir inndzlingu:
= Allir sjuklingar nadu fullum bata an pess ad vart yrdi vid endurteknar eda vidvarandi afleidingar
= Timi a0 fullum bata var 1,5 til 72 klst
= Um pad bil 70% sjuklinga héldu afram ad fa ZypAdhera inndzelingar

Detke, McDonnell, Brunner, et al. BMC Psychiatry 2010; 10:43
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Gjof ZypAdhera

=  QOlanzapin gefid sem stungulyf djupt i pjovoodva
= Ekki setlad til gjafar i axlarvodva

= Gefid a 2 eda 4 vikna fresti
= Naestum ouppleysanlegt i vatni
= Leysist haegt upp a stungustad

= 3 steerdir hettuglasa faanlegar (210 mg, 300 mg, 405 mg)
e Styrkur blandadrar dreifu er alltaf 150 mg/ml

ZypAdhera sampykkt SmPC, ma finna a
https://www.serlyfjaskra.is/
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Hugsanleg orsdk eda verkunarhattur og
oryggisradstafanir vid inndaelingu

= Hugsanleg orsok eda verkunarhattur heilkennis eftir inndalingu
= ZypAdhera leysist betur upp i blédi en i vodva
Snerting vid mikid magn bldds getur leitt til pess ad hluti virka efnisins losni of hratt
ur lyfjaforminu, liklega vegna pess ad
- hluta lyfjaskammtsins er deelt i 0
- talsverd sedaskemmd verdur vid inndaelingu i vodva (skeina eda gat)
- talsverd blzaeding verdur a stungustad

= Oryggisradstafanir vid inndaelingu
= Hzetta a heilkenni eftir inndaelingu er til stadar vid hverja inndaelingu af ZypAdhera

= G40 teekni vid inndaelingu er mikilvaeg
= /£tlad til inndeaelingar djupt i pjévodva
= Ekki aetlad til gjafar i blased, undir hid, eda i axlarvodva
= Dragid stimpilinn til baka fyrir inndalingu til ad tryggja ad nalin sé ekki i a0

McDonnell, Detke, Bergstrom, et al. BMC Psychiatry 2010;10:45.
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Teekni vid inndzelingu ZypAdhera

Edlileg dreifing
ZypAdhera i vodva

Gotun a &6

Skemmd & 0 pegar
stungid er i gegnum hana

McDonnell et al. BMC Psychiatry 2010, 10.45

Utgéafa 1



Klinisk medferd og aframhaldandi medferd vid gedrofi

Medhondlun a heilkenni eftir inndalingu
= Medferd samkvaemt einkennum
= Halda a afram ndinni umsja og eftirliti laeknis par til einkenni hafa gengid til baka
= Ef naudsynlegt er ad nota benzddizapin stungulyf til ad medhondla aukaverkanir eftir
inndalingu, er meaelt med nakvaeemu klinisku mati a sjuklingum mea tilliti til of mikillar
slaevingar og balingar a hjarta- og lungnastarfssemi

pegar heilkenni eftir inndaelingu hefur gengid til baka
= Ef medferd med ZypAdhera er haldid afram

= Gefa ma naestu inndaelingu samkveemt azetlun eda fyrr, ef kliniskt tilefni er til vegna versnunar
einkenna
® |huga ma timabundna vidbdtarmedferd med lyfjum til inntoku

= Ef ZypAdhera medferd er ekki haldid afram
= Ahrif medferdar med ZypAdhera halda &fram i einhvern tima eftir ad medferd hefur verid haett
(helmingunartimi lyfsins er u.p.b. 30 dagar)
= Hefja ma medferd med 60rum lyfjum pegar kliniskt tilefni er til

ZypAdhera sampykkt SmPC, ma finna a
https://www.serlyfjaskra.is/
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Oryggisradstafanir
Vid hverja ZypAdhera inndzlingu

Eftir inndzelingu:

= Starfsmadur sem fengid hefur videigandi pjalfun a ad fylgjast med sjuklingnum i a.m.k. 3 klst a
heilbrigdisstofnuninni.

= Sjuklingurinn & ad vera par sem hagt er ad sja hann og/eda heyra i honum

= Meelt er med pvi ad athugad sé hvort einkenni heilkennis eftir inndaelingu hafi komid fram a.m.k. a
klukkutima fresti.

Adur en sjuklingurinn fer af heilbrigdisstofnuninni:

= Stadfestid ad sjuklingurinn sé vakandi, attadur og an ummerkja eda einkenna ofskommtunar

= Ef grunur er um ofskdmmtun a sjuklingurinn ad vera undir ndinni umsja og eftirliti laeknis par til
skodun stadfestir ad ummerki og einkenni séu gengin til baka.

= Lengja skal 3 tima eftirlitstimabilid eins og er kliniskt videigandi hja sjuklingum sem syna einhver
ummerki eda einkenni sem samrymast ofskdmmtun olanzapins.

= Radleggja a sjuklingnum ad vera vakandi fyrir einkennum heilkennis eftir inndaelingu pad sem
eftir er dagsins og tryggja ad hann geti fengid adstod ef pess parf.

Eftir ad sjuklingurinn fer ut af heilbrigdisstofnuninni:
= Sjuklingar aettu ekki ad aka eda stjorna vélum pad sem eftir er dagsins.

Detke, McDonnell, Brunner, et al. BMC Psychiatry 2010; 10:43.
ZypAdhera sampykkt SmPC, ma finna a
https://www.serlyfjaskra.is/ Utgafa 1



Skammtahadar breytingar med ZypAdhera

| 24 vikna slembira®adri, tviblindri, rannsékn med fostum skommtum
bar sem bornar voru saman 3 skammtastaerdir af ZypAdhera hja
sjuklingum med gedklofa kom i ljos tolfraedilega marktaekur munur a
nidurstodum vardandi oryggi milli skammtahopanna

ZypAdhera skammtur

150 mg/2 vikur 405 mg/4 vikur 300 mg/2 vikur

Pyngd (kg)t 0,67 0,89 1,70°

Prolaktin (ug/L)t -5,61 -2,76 3,57
Fa’sta'ndl ’gl|dl 6,5% 9.8% 24,5%"
_priglyseridat
Tmedalbreyting *p<0,05 samanborid vid 150 mg/2 vikna OP fordadreifu

* breyting fra edlilegu grunngildi yfir i hatt gildi, 6had tima (%) Ap<0,05 samanborid vid 405 mg/4 vikna OP fordadreifu

Kane, Detke, Naber, et al. Am J Psychiatry. 2010;167:181-189.
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Eftirlit med efnaskiptum

= pyngd
= Eftir medferd i stuttan tima var pyngdaraukning um 27% af upphaflegri likamspyngd mjog algeng
og pyngdaraukning um >15% af upphafspyngd algeng
= Vid langtimanotkun var pyngdaraukning um >25% af upphaflegri likamspyngd mjog algeng

= Vigta ber sjukling reglulega, til deemis vid upphaf medferdar, 4, 8 og 12 vikum eftir ad medferd hefst og par a
eftir 8 arsfijordungsfresti

= Blodsykurhaekkun og sykursyki

» [ sjaldgeefum tilvikum hefur verid greint fra blodsykurhaekkun og/eda ad sykursyki hafi komid fram eda
versnad, stundum i tengslum vid ketdnblédsyringu eda daudadd, p.m.t. nokkur daudsfoll.

= Fylgjast a med sjuklingum sem fa gedrofslyf, par med talid ZypAdhera, mead tilliti til ummerkja og einkenna
blédsykurhaekkunar og fylgjast xtti reglulega med sjuklingum med sykursyki eda ahaettupeetti fyrir
sykursyki, mea tilliti til versnunar a stjornun blédsykurs.

= Meelt er med videigandi klinisku eftirliti i samrami vid gildandi leidbeiningar um medferd vid gedrofi t.d.
med blodsykurmaelingu vid upphaf medferdar, 12 vikum eftir ad medferd med olanzapin hefst og arlega eftir

bad

= Blodfitubreytingar
= Vart hefur ordid vid daeskilegar breytingar a blédfitu hja sjuklingum sem fa medferd med olanzapini
= Medhondla 4 blodfitubreytingar eins og er kliniskt videigandi

= Hafa skal reglulegt eftirlit med blédfitum hja sjuklingum sem fa gedrofslyf, par med talid ZypAdhera, i
samraemi vid gildandi leidbeiningar um medferd vid gedrofi, t.d. vid upphaf medferdar, 12 vikum eftir ad
medferd hefst og 5. hvert ar eftir pad

ZypAdhera sampykkt SmPC, ma finna a
https://www.serlyfjaskra.is/
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Sambaerileg efnaskipti ZypAdhera og olanzapins til inntoku a 24 vikna
timabili

100 Breytingar a likamspyngd og efnaskiptum sem geta verid kliniskt mikilveegar

50
© m Lyf til inntoku
o 40 L
= E Langverkandi inndaling
i~ 30,9
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‘="_‘5 21,4
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=
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0,0 0,0
0
Likamspyngd Fastandi Fastandi Fastandi LDL HDL
glukési briglyserid heildar-
kolesterdl
Enginn marktakur munur milli hépa Langverkandi inndaling = inndaling olanzapin fordadreifu (ZypAdhera)

Skilgreiningar sem skipta mali kliniskt: likamspyngd, =27% breyting fra upphafsgildi; fastandi glukési, 27 mmol/| eftir
upphafsgildi <5,56 mmdl/l; fastandi priglyserid, 22,26 mmal/l eftir upphafsgildi <1,69 mmoal/l; fastandi heildarkdlesterdl, 26,21
mg/dl eftir upphafsgildi <5,17 mmdl/l; fastandi LDL, 24,13 mmal/l eftir upphafsgildi <2,58 mmal/l; fastandi HDL, <1,03 mmal/I
eftir upphafsgildi 21,03 mmal/|

McDonnell, et al. Human Psychopharmacology. 2011;26:422-433.
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Sambeerilegar breytingar a pyngd vid notkun ZypAdhera og
inntoku olanzapins a 24 vikna timabili

100
20 ~
Oral Olanzapine (N=322)
OLAI (N=595)
15 1 Breyting a Olanzapin
byn)gl;d(l?g) um munn ZypAdhera
©
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)
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Breyting a byngd (kg)

Athugid ad upphafsgildi er eftir inntoku olanzapins i 4-8 vikur. Medalaukning a likamspyngd a peim tima var 1,06 kg.

OLAI = Langverkandi inndaeling olanzapins = ZypAdhera

McDonnell, et al. Human Psychopharmacology. 2011;26:422-433.




Leidbeiningar um eftirlit med sjuklingum sem
eru i medferd vid gedrofi

Videigandi eftirlit med likamspyngd, blodsykri og blodfitum:

" Vinsamlegast farid eftir gildandi leidbeiningum um medferd vid
gedrofi

= Vid adstaedur eins og hér a landi, par sem ekki eru til stadbundnar
leidbeiningar um medferd vid gedrofi, ma stydjast vid leidbeiningar
American Diabetic Association eda American Psychiatric Association

um videigandi eftirlit med efnaskiptum

Utgéafa 1



ZypAdhera og Zyprexa IM —

pratt fyrir ad olanzapin sé virka efnid i badum lyfjaformunum og baedi lyfin séu stungulyf til notkunar i védva,
eru dbendingar fyrir notkun lyfjanna ekki baer sému

Flokkur ZypAdhera Zyprexa IM

Abending /Atlad sem vidhaldsmedferd a gedklofa hja Atlad til bradamedferdar vid
fullordnum sjuklingum sem nad hafa jafnvaegi | ordéleika og hegdunartruflunum hja
eftir bradamedferd med olanzapini til gedklofa sjuklingum eda vid
inntoku. gedhad, pegar Iyf til inntoku eiga

ekki vid.

Sambheiti olanzapin stungulyfsstofn og leysir, olanzapine stungulyfsstofn, lausn
fordadreifa

Lyfjaform olanzapin pamoat dreifa olanzapin lausn

Taekni vid inndaelingu IM, einungis i pjovodva IM

Skammtar 150 mg/2 vikur, 210 mg/2 vikur, 300 mg/2 2,5mg, 5mg, 7,5 mg, 10 mg
vikur, 300 mg/4 vikur, 405 mg/4 vikur

Litur a loki hettuglass og | leirraudur (210 mg), dlifugreenn (300 mg), | fiélublar

letri @ umbudum eda blar (405 mg)

Blondun med sérstokum leysi sem fylgir med med saefdu vatni fyrir stungulyf

Utlit lyfs i sprautu gult og 6gagnseett gult og teert

Fylgja a g6dum avisanavenjum. Sampykkt SmPC ma finna a:

https://www.serlyfjaskra.is/ )
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Samantekt: Avinningur af ZypAdhera medferd

= Ahrif sdust hja sjuklingum med brad einkenni i 8 vikna
rannsokn

=  Sambeerileg verkun og af inntoku olanzapins i 24 vikna
viohaldsmedferd

= Ekkier porf a viobotarmeodferd med gedrofslyfjum til
inntoku

= Hzegt ad gefa skammta a 2 eda 4 vikna fresti

Utgafa 1: Sampykkt af Lyfjastofnun i mai 2024 IS_002_EduMat 2024 02 V1
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