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Zypadhera® (Olanzapinpamoat) 
Indikation 

Zypadhera® wird angewendet zur Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patienten 
(über 18 Jahre) mit Schizophrenie, die während einer akuten Behandlung 
hinreichend mit oralem Olanzapin stabilisiert wurden. 

Bewertung 

Das Arzneimittel ist vorgesehen zur intramuskulären Depot-Injektion von 
Olanzapin, einem Neuroleptikum mit einem seit langem zugelassenen Wirkstoff 
zur Behandlung von Schizophrenie. Vor Einsatz der intramuskulären 
Verabreichungsform muss sichergestellt sein, dass die Patienten auf eine orale 
Gabe von Olanzapin ansprechen und es vertragen. Vorteile einer 
Injektionsbehandlung mit Zypadhera® gegenüber der oralen Behandlung mit 
Olanzapin wurden in den Zulassungsunterlagen nicht dargestellt. Es besteht das 
Risiko von lokalen Komplikationen durch die intramuskuläre Applikation. Wegen 
der Gefahr von Überdosierungserscheinungen unmittelbar nach Injektion 
(Postinjektions-Syndrom) sind Überwachungsmaßnahmen erforderlich. 

Klinische Studien 

Zwei randomisierte, doppelblinde Wirksamkeitsstudien liegen vor (mittleres Alter 
41 bzw. 38 Jahre). Studie 1: Vergleich gegenüber Placebo (n = 306 Patienten 
unter Zypadhera®, 8 Wochen Dauer); Studie 2: Vergleich gegenüber oralem 
Olanzapin (n = 743 unter Zypadhera®, 24 Wochen Dauer). In Studie 1 war der 
primäre Endpunkt die Änderung des PANSS Score (positive und negative 
Syndromskala) während der achtwöchigen Behandlung. Zypadhera® war unter 
Zugrundelegung dieses Kriteriums signifikant wirksamer als Placebo, Bezüglich 
des sekundären Endpunktes Response (definiert als mindestens 40 %ige 
Reduktion des PANSS Score) unterschied sich Zypadhera® jedoch nicht signifikant 
von Placebo. In Studie 2 wurde die Nichtunterlegenheit dreier Dosen von 
Zypadhera® gegenüber oralem Olanzapin und die Überlegenheit der drei Dosen 
gegenüber einer niedrigen Dosis von Zypadhera® („Pseudoplacebo“) bei 
Patienten, die zuvor mit oralem Olanzapin eingestellt waren, mit dem Endpunkt 
„Rückfall“ geprüft. Gemessen an diesen Kriterien war Zypadhera® wirksam. 

Unerwünschte Arzneimittelwirkungen 

Das Profil der unerwünschten Wirkungen ist das gleiche wie bei oralem Olanzapin, 
einschließlich Gewichtszunahme und Anstieg von Serum-Cholesterin und 
Triglyceriden. Beachtenswert ist das Auftreten eines so genannten Postinjektions-
Syndroms, vermutlich durch unabsichtliche intravaskuläre Applikation in 1,6 % der 
Patienten mit der Folge von Überdosierungserscheinungen (Sedierung bis zum 
Koma, delirante Symptomatik, extrapyramidal motorische Symptome u. a.). 
Überwachungsmaßnahmen (mindestens drei Stunden nach jeder Injektion in einer 
medizinischen Einrichtung unter Aufsicht durch Fachpersonal; begleiteter 
Rückweg) sind daher erforderlich. UAWs an der Injektionsstelle (Blutung, 
Sensibilitätsstörungen etc.) traten bei insgesamt 8 % der Patienten auf, inklusive 
Schmerzen an der Injektionsstelle bei 5,5 %. 
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Anwendung bei besonderen Patientengruppen 
 

Zypadhera® (Olanzapinpamoat) 

Ältere Patienten 

Therapie wird nicht empfohlen, außer eine gut 
verträgliche und wirksame Dosierung mit oralem 
Olanzapin wurde erreicht. 

Niedrigere Anfangsdosis (150 mg / 4 Wochen) ist nicht 
routinemäßig angezeigt. 

Patienten älter als 75 Jahre: Neubeginn der Therapie 
wird nicht empfohlen. 

Kinder und Jugendliche Anwendung wird nicht empfohlen. 

Patienten mit eingeschränkter 
Nierenfunktion 

Sollte nicht angewendet werden, außer es besteht 
eine gut verträgliche und wirksame Dosierung mit 
oralem Olanzapin. 

Evtl. niedrigere Anfangsdosis (150 mg / 4 Wochen). 

Patienten mit eingeschränkter 
Leberfunktion 

Sollte nicht angewendet werden, außer es besteht 
eine gut verträgliche und wirksame Dosierung mit 
oralem Olanzapin. 

Evtl. niedrigere Anfangsdosis (150 mg / 4 Wochen). 

Mittelgradige Leberinsuffizienz (Zirrhose, Child-Plugh 
Klasse A oder B): Anfangsdosis 150 mg / 4 Wochen, 
nur mit Vorsicht erhöhen. 

Anwendung bei Schwangeren 

Arzt sollte über eintretende bzw. geplante 
Schwangerschaft unterrichtet werden. 

Sollte nur angewendet werden, wenn der mögliche 
Nutzen das potentielle Risiko für den Fötus 
rechtfertigt. 

Anwendung bei Stillenden 
Orales Olanzapin geht in die Muttermilch über. 

Kinder sollten nicht gestillt werden. 

 

Dosierung und Kosten 
 

Zypadhera® (Olanzapinpamoat) 

Darreichungsform Dosis1,2,3 Kosten pro Jahr [€]4 

Pulver und Lösungsmittel 
zur Herstellung einer Depot-

Injektionssuspension 

Anfangsdosis: 
300 mg / 2 Wochen i.m. 

Erhaltungsdosis: 
210 mg / 2 Wochen i.m. 

oder 
405 mg / 4 Wochen i.m. 

 
 
 

8263,08 
 

8070,47 

Arzneimittelkommission 
der deutschen Ärzteschaft 
Herbert-Lewin-Platz 1 
10623 Berlin 

Postfach 12 08 64 
10598 Berlin 

Telefon 030 400456-500 
Telefax 030 400456-555 

sekretariat@akdae.de 
www.akdae.de 

Stand Lauertaxe: 01.03.2009 
1Patienten müssen vor Anwendung von Zypadhera® zuerst mit oralem Olanzapin behandelt werden, um 
Verträglichkeit und Ansprechen festzustellen; 2Dosierungen beziehen sich auf eine Zieldosis von 
oralem Olanzapin von 15 mg/Tag; 3weitere Dosierungen sind der Fachinformation zu entnehmen; 
4Kostenberechnung für 8 Wochen Anfangsdosis gefolgt von Erhaltungsdosis 2-wöchentlich bzw.  
4-wöchentlich. 
 
 
Aktuelle Informationen über neu zugelassene Arzneimittel in der Europäischen Union; erstellt auf der 
Basis des Europäischen Öffentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) vom 05.01.2009. 

http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/zypadhera/zypadhera.htm


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages false
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages false
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages false
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages false
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages false
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


