
ЗАЯВА на проведення державноi оцiнки медичпих технологiй
1. Iнформацiя про заявпика:
1) Представництво <<Адамед Фарма С.А.>), в YKpaihi

2) 01133, м. КиiЪ, бул. Л. Украiнки,23,офiс2.

3)+38 04437467 55

4) olga.ochereфana@adamed.com

2. Щанi щOдо заявленог0 лiкарськOго засобу:
1) торговельна назва лiкарського засобу: ЗОЛАФРЕН.
2) мiжнародна непатентована назва або синонiмiчне найменування: Olanzapine.
3) склад лiкарського засобу (дiючi та допомiжнi речовини): diюча речовuна; I

таблетка мiстить 5 мг або l0 мг оланзапiну; doпoMictcHi речовuнr: лактози моногiдрат,

целюлоза мiкрокристалiчнао натрiю крохмальглiколят (тип А), магнiю стеарат; оболонка:
гiдроксипропiлметилцелюлоза (гiпромелоза), полiетиленглiколь (Макрогол) 400, барвник
Yellow No.6 Al-Lake (Е 110), титану дiоксид (Е 171), залiза оксид жовтий (Е |72), лактози
моногiдрат.

4) форма випуску, що пропонусться для включення до Нацiонального перелiку
основних лiкарських засобiв та (або) номенклатур (перелiкiв, спискiв, peecTpiB):
таблеткио вкритi оболонкою 5 мг, 10 мг.

5) вiдомостi про державну реестрацiю заявленого лiкарського засобу в УкраiЪi
Ресстрацiйне посвiдчення: UA/2604101.l02. Наказ МОЗ: Ns26б9 вiд 18.1|.2020. TepMiH дiТ

реестрацiЙного посвiдчення: необмежений з 18.1\,2020, Заявник: АТ кАдамед Фарма>,
Польща.

6) фармакологiчна дiя лiкарського засобу
Оланзапiн е антипсихотичним, антиманiакa}льним лiкарським засобом, який стабiлiзус

настрiЙ, iз широким спектром фармакологiчноТ дii, зумовленоТ впливом на рiзнi рецептори.
Виявлено зв'язування з серотонiновими рецепторами 5 НТ2А/2С, 5 НТ3, 5 НТ6,
допамiновими рецепторами Dl, D2, D3, D4, D5, мускариновими рецепторами Мl-М5,
адренергiчним рецептором а1 i гiстамiновим Нl-рецептором. У ходi дослiджень поведiнки
тварин, яким вводили оланзапiн, виявлоно антагонiзм оланзапiну як до серотонiнових

рецепторiв 5НТ, так i до допамiнових та холiнергiчних. Оланзапiн мае вищий piBeHb

Зв'язування з рецепторами cepoтoHiHy 5НТ2, нiж з рецепторами допамiну D2, у моделях як in
vitro, так i in vivo. Електрофiзiологiчнi дослiдження показали, що оланзапiн селективно
зменшуе збудливiсть мезолiмбiчних (А10) допамiнергiчних нейронiв, проявляючи при цьому
незначний вплив на cTpiapHi (А9) шляхио пов'язанi з моторною функцiею. Оланзапiн гаJIьмуе

УмовниЙ рефлекс уникнення, що свiдчить про його антипсихотичну активнiсть при прийомi
в дозах, менших, нiж дозио що спричиняють каталепсiю, яка е ознакою побiчних моторних
ефектiв. На вiдмiну вiд деяких iнших антипсихотичних лiкарських засобiв, оланзапiн
посилюе реакцiТ на подразники при проведеннi анксiолiтичного тесту.

При одноразовому прийомi l0 мг оланзапiну у ходi позитронно-емiсiйноТ томографiТ
(ПЕТ) за участю добровольцiв з'ясованоо що оланзапiн мав бiльший piBeHb звОязування з

Рецепторами 5 НТ2А, нiж з допамiновими рецепторами D2. KpiM тогоо у результатi аналiзу
зображеньо отриманих пiд час дослiджень пацiентiв, хворих на шизофренiюо методом
однофотонноТ емiсiйноi компОютерноТ томографiТ (ОФЕКТ), з'ясувалося, що у пацiентiв,
ЧУтливих до оланзапiну, менший piBeHb зв'язування зi стрiарними D2-рец9пторами, нiж у



iнших ЧУтливих до антипсихотикiв та рисrrеридону пацiентiв, який порiвнянний з таким у
пацiснтiв, чутливих до клозапiну.

7) фармакотерапевтична група лiкарського засOбу та кOд за анатOм0_
терапевтично-хiмiчною класифiкацiсю: Антипсихотичнi засоби. Код АТС NO5A Н03.

8) одне показання до медичного застосування, за яким подаеться заява
Оланзапiн показаний для лiкування шизофренii.
9) показання до медичного застосування вЦповЦно до iнструкцii для медичного

застосування, затверджено[ МОЗ, за наявностi державноi реестрацii лiкарського засобу
в YKpaiHi

Оланзапiн показаний для лiкування шизофренii.
Оланзапiн ефективний дпя пiдтримання досягнутою клiнiчного ефекту пiд час.тривалоi

терапii у пацiентiв, у яких спостерiгалася вiдповiдь на початкову терапiю.
Оланзапiн показаний для лiкування манiакальних епiзодiв помiрного та тяжкого

ступеня.

Оланзапiн показаний для профiлактики повторних нападiв у пацiентiв з бiполярними

роЗладами, у яких було отримано позитивну вiдповiдь при лiкуваннi оланзапiном MaHiT.

10) спосiб застосування

Д9щсл!.
Шuзофренlя. Рекомендована початкова доза оланзапiну становить 10 мг 1 раз на добу.
Манiакальнi епiзоdu. Рекомендована початкова доза оланзапiну як монотерапii

становить 15 мг на добу або 10 мг на добу при комбiнованому лiкуваннi.
Профiлакmuка пoamopHttx напаdiв у пацiенmiв з бiполярнлtlvlu розлаdамu. Рекомендована

початкова доза становить 10 мг на добу. Пацiенти з бiполярними розладаirли, якi отримували
оланзапiн для лiкування манiакальних епiзодiв, продовжують отримувати оланзапiн у тому ж
дозуваннi i для профiлактики повторних нападiв. За умови розвитку нового манiакального,
Депресивного або змiшаного епiзоду лiкування необхiдно продовжувати (у разi необхiдностi
оптимiзувавши дозу) ра:}ом iз пiдтримуючою терапiею для лiкування симптомiв порушення
настрою, якщо е клiнi.ша необхiднiсть.

Лiкування u,tuзофренii, tпанiакальнuх епiзоdiв mа попереduсення рецuduвiв бiполярноzо

розлаdу. Щоденну дозу визначати на пiдставi кпiнi.пrого статусу в дiапазонi вiд 5 до 20 мг Еа
добу. Збiльшення рекомендованоi початковоi дози проводити з iнтервалами не менше 24
годин лише пiсля клiнiчного обстеження. Оланзапiн застосовувати незалежно вiд прийому
iжi, оскiльки вживання iki IIе впливае на абсорбцiю препарату. При вiдмiнi препарату
завершення терапii потрiбно проводити поступово.

11) наявнiсть показань до медичного застосування лiкарського засобу для
використання пiд час надапня медичноi допомоги при станах, що зазначенi у
прiоритетних напрямах розвитку сфери охорони здоров'я.

Шизофренiя вiдноситься до прiоритетних захворювань у вiцi 15-49 i 50-69 poKiB (код
F20, згiдно з МКХ-10).

3. Коротка пропозицiя щодо лiкарського засобу з описом захворювання (стану)о

цiльовоi когорти пацiентiв та ролi лiкарського засобу в процесi лiкування iз
зазначенням клiнiчного маршруry пацi€нта у KoHTeKcTi використання запропонованого
лiкарського засобу. Зазначити перелiк (номенклатуру) або документ, до якого
запропоновано включити заявлений лiкарський засiб. Зазначити роздiло до якого
запропоновано включити заявлений лiкарський засiб. Якщо пункти 4-13 дось€
мiстять iнформацiю з обмеженим досryпом, зазначити, якi частиЕи iнформацii в цих
пунктах с конфiденцiЙними та надати обrрунryвання щодо конфiденцiйного характеру
TaKoi iнформацii'.



Шизофренiя - це хронiчний психiчний розлад, який включае позитивнi, негативнi
симптоми та симптоми, пов'язанi з настроем, а також когнiтивнi порушення. Шизофренiя

уражуе близько 1 % насолення. В еС нацю хворобу страждас близько 5 млн осiб. Зарiзними
лiтературними джерелами, приблизно у 60 % пацiснтiв вiдзпачають негативнi симптоми
шизофренiТ, якi icToTHo впливають на щоденнi функцii хворих. Згiдно офiцiйноi статистики
МОЗ Украiни, станом на 31 грудня 2018 р, амбулаторну психiатричну допомогу у
лiкувально-профiлактичних закладах комунальноi форми власностi отримували lI7 319 осiб
iз дiагнозом шизофренiя (код F20, згiдно з МКХ-10). Протягом 2018 р. кiлькiсть осiб iз
впершs встановленим дiагнозом шизофренii становпла2 044. Будь-яких статистичних даних
щодо форм i типiв шизофренii немае.

Актуальнiсть проблеми якiсноi фармакотерапii lпизофренii пов'язана насамfiеред з тим,
що хронiчний перебiг захворювання, зростання негативних симптомiв, нейропсихологiчного
дефiциту та соцiальноi дезадаптацii в результатi хвороби призводять до iнвалiдизацii
молодих i активних у фiзичному планi осiб та спричиняють значнi економiчнi витрати
суспiльства загалом.

Опублiкованi дослiдження з оцiнки терапii у пiдлiткiв i дорослих iз шизофренiею
продемонстрували, що оланзапiн виявляе значну ефективнiсть при лiкуваннi позитивних
симптомiв i гострих збуджених cTaHiB, а його застосування помiрно KpaTTIe за галоперидол
або рисперидон дJuI лiкування негативних та емоцiйних симптомiв. .Щослiдження
продемонстрували, що при застосуваннi оланзапiну загострення симптоматики, яке
призводить до необхiдностi госпiталiзацii, виникае рiдше, нiж при використаннi рисперидону
чи АП першоi генерацii.

Оланзапiн рекомендований <Настановою 00072. Шизофренiш, опублiкованiй на
онлаЙн платформi з протоколами Еа засадах доказовоi медицини МОЗ Украiни, дJuI
пiдтримувального лiкування хворих на шизофренiю.

За резупьтатами змодельованого аналiзу (модель Маркова) загальнi витрати за 25-

рiчний курс лiкування 1 пацiента iз застосуванням оланзапiну у якостi пiдтримувальноi
тералii складас 585 130,29 |рн, при застосуваннi рисперидону - 589 050,49 грн.

Iнкрементальний покtlзник спiввiдношення квартiсть-кориснiсть> (ICUR) при
застосуваннi оланзапiну становить -1 5З9857,98 грн, що свiдчить про то, що оланзапiн
економить грошi та загалом забезпечуе вищу ефективнiсть лiкування шизофренii у
порiвняннi iз застосуванням рисперидону.

Вкrпочення ЗОЛАФРЕНу (оланзапiну), таблетки, вкритi оболонкою, по 5 i 10 мг до
Нацiонального перелiку основних лiкарських засобiв розширюе вибiр лiкарiв i пацiентiв при
призначеннi пiдтримувальноi терапii шизофренii в т. ч. дJuI хворих, якi не можуть
застосовувати доступнi АП через несприятливi серйознi ПР або нетолерантнiсть до ЛЗ,
дозвоJuIе економити грошi та е бiльш корисним за покtвником <<вартiсть-кориснiсть>> у
порiвняннi з рисперидоном.

ЗОЛАФРЕН (оланзапiн), таблетки, вкритi оболонкою, по 5 i 10 мг пропонуеться до
державноi оцiнки медичних технологiЙ з метою вкJIючення до Нацiонального перелiку
основних лiкарських засобiв у групу 1. Лiкарськi засоб
психотичних розладах класу XXIV. Лiкарськi засоби д.тlя лiку
розладiв.
,Щиректор Вепьгош Т.М.
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