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Shizofrenija in bipolarna motnja sta dusevni motnji, ki v svetu predstavljata pomemben jav-
nozdravstveni problem, ki ga je z dovolj zgodnjim odkrivanjem in zdravljenjem mogoce raz-
meroma dobro obvladovati in nadzorovati. V Zelji izbolj$ati u¢inkovitost in varnost zdravlje-
nja z antipsihotiki se z razvojem antipsihotikov druge generacije povecuje moznost za izbiro
ustreznega oz. optimalnega zdravila ter tako omogoca ucinkovito zdravljenje ob zmanj$ani
jakosti in pogostnosti neZelenih ucinkov. Izvedli smo neintervencijsko preizkusanje, v katerem
je 163 bolnikov s shizofrenijo in bipolarno manijo jemalo olanzapin v obliki navadnih in oro-
disperzibilnih tablet (Zolrix® / Zolrix® orodisperzibilne tablete, Krka, d. d., Novo mesto). Zdrav-
ljenje s povprecnim odmerkom olanzapina 12,7 mg je zmanjsalo izraZenost simptomov pri
79% bolnikov. 41 % bolnikov je bilo zaradi izboljsanja simptomov le §e mejno bolnih ali celo brez
znakov bolezni. Bolniki so olanzapin zelo dobro prenasali. Le 25,2 % bolnikov je imelo med
spremljanjem neZelene ucinke, ki so jih povezovali z zdravilom, ob koncu spremljanja pa le
Se 17,8 %. Neintervencijsko preizkusanje je pokazalo, da je najpogostejsi neZeleni u¢inek pove-
Canje telesne tezZe, prisoten le pri 11 % bolnikov, zdravljenih z olanzapinom.
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Schizophrenia and bipolar disorder are mental disorders that pose a real problem to the pub-

lic health care system. Early diagnosis and treatment is instrumental in a relatively good mana-

gement and control of these two diseases. Second-generation antipsychotics increase the

likelihood of selecting the right, optimal medicine, which enables effective treatment at redu-

ced strength and frequency of adverse reactions. We conducted a post-authorisation study in

which 163 patients with schizophrenia and bipolar mania received olanzapine in the form of
regular and orodispersible tablets (Zolrix® / Zolrix® orodispersible tablets, Krka, d. d., Novo mesto).

Treatment with an average dose of 12.7 mg of olanzapine reduced symptom expression in 79%

of patients. Due to improvement in symptoms 41% of patients became only marginally ill or

even symptom-free. Olanzapine was very well tolerated by patients. Only in 25.2% of patients

medicine-related adverse reactions were noted during monitoring, while at the end of moni -
toring the number fell to 17.8%. The post-authorisation study showed that the most frequent

adverse reaction was weight gain, which was present in only 11% of patients treated with olan-

zapine.
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Shizofrenija je eden vodilnih javnozdravstve-
nih problemov. Prizadene skoraj 1% svetov-
ne populacije in poleg stiske, disfunkcije ter
povecane umrljivosti tistih, ki za to dusevno
motnjo obolevajo, predstavlja veliko gospo-
darsko in druzbeno breme. Za shizofrenijo,
ki je pogosto sprejeta kot vzorcni primer tez-
ke du$evne motnje, so znacilni $tevilni psiho-
patoloski simptomi z razli¢nih podrodij, ki jih
v osnovi razvr§¢amo na pozitivne, negativne,
afektivne in kognitivne (1).

Po smernicah NICE (National Institute for
Health and Clinical Excellence) se za zdravlje-
nje shizofrenije $tevilni antipsihotiki druge
generacije (atipi¢ni antipsihotiki) uporablja-
jo kot zdravila prvega izbora (2).

Tudi bipolarna motnja se v skupini raz-
poloZenjskih motenj uvri¢a med najbolj
neprizanesljive bolezni. Klini¢na slika bolezni
se razlikuje od bolnika do bolnika, skupno
vsem pa je nihanje razpoloZenja med dvema
poloma simptomov — manijo in depresijo (3).
Pri zdravljenju bipolarne motnje primarno
uporabljamo psihotropna zdravila, s kateri-
mi Zelimo zmanj$ati izraZenost simptomov,
stabilizirati razpoloZenje in preprediti ponovi-
tve bolezni. Zaradi razli¢nega odziva bolnikov
na zdravila, je potrebno pri vsakem posamez-
niku dolo¢iti najustreznejo vrsto zdravila za
maksimalno ucinkovitost in prenosljivost.
Pri zdravljenju akutne oblike mani¢nih ali
hipomanic¢nih epizod bipolarne motnje se po
priporocilih NICE uporabljajo stabilizatorji
razpoloZenja in nekateri atipi¢ni antipsihoti-
ki, med katere je uvrscen tudi olanzapin (4).

METODE

Leta 2010 smo zakljucili neintervencijsko
preizkusanje, v katerem smo spremljali ucin -
kovitost in varnost navadnih in orodisperzi-
bilnih tablet olanzapina (Zolrix® in Zolrix®
orodisperzibilne tablete) v zdravljenju shizo-
frenije in bipolarne manije. V ne-interven -
cijsko preizkuSanje so bili vkljuceni bolniki
obeh spolov, stari nad 181let, s shizofrenijo in
bipolarno manijo, v skladu s temeljnim pov -
zetkom o lastnostih zdravila. V preizkusanje
nismo vkljucili bolnikov preobcutljivih na
olanzapin, bolnikov s tveganjem za razvoj glav -
koma z zaprtim zakotjem ter nosecnic ali doje -
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¢ih mater. Spremljanje bolnikov je trajalo
2 meseca (zacetni obisk, kontrolni obisk in
zakljucni obisk po 8 tednih) (5).

IZSLEDKI

V skupini, ki se je zdravila z Zolrix® navad-
nimi tabletami ali orodisperzibilinimi table -
tami Zolrix®, je bilo 163 bolnikov in bolnic.
Njihova povprecna starost je bila 47,9 13,7 let.
Najstarejsi bolnik je imel 85let, najmlajsi
181et. Med njimi je bilo 47 % moskih in 53 %
Zensk. Vedji del bolnikov in bolnic (72 %) je
imelo diagnosticirano shizofrenijo, preosta-
nek (28 %) pa bipolarno manijo.

Povprecni zacetni odmerek olanzapina je
zna$al 11 mg (ob 1. obisku), po 4 tednih (ob
2. obisku) je bil povecan na 12,8 mg. Povprecni
odmerek se je tako med prvim in drugim
obiskom povecal za 1,8 mg. Ob zadnjem (3. obi-
sku) se povpre¢ni odmerek ni znatno spreme-
nil in je znasal 12,7 mg, maksimalni odmerek
pa 25 mg. Pred sprejemom v preizkusanje je
85 % bolnikov Ze prejemalo predhodno tera-
pijo z antipsihotiki, 15 % bolnikov pa predhod-
no ni bilo zdravljenih (5, 6).

Za oceno jakosti bolezni je bila uporablje-
na lestvica CGI-S (Clinical Global Impressions
Scale — Severity), ki z oceno od 1 (ni bolan) do
7 (zelo hudo bolan) ovrednoti izraZenost bole-
zenskih znakov bolnika. Ob 1. obisku je bilo za
oceno na voljo 163 bolnikov, ob drugem 162
in ob 3. obisku 160 bolnikov. Izrazenost simp-
tomov je bila ob 1. obisku ocenjena s povprec -
no oceno 4,21, ob 2. obisku s 3,54, po 3. obisku
pa je bila povprecna ocena izraZenosti bolez -
ni e izbolj$ana in je znasala le Se 2,89. Abso -
lutna vrednost izbolj$anja je bila za 1,33 tocke.
Relativno se je CGI-S med 1. in 2. obiskom
izbolj$ala za 14,4 %, med 2. in 3. za 17,1 % ter
1. in 3. obiskom za 29 %. Ob 3. obisku je bilo
41 % bolnikov zaradi izbolj$anja simptomov le
$e mejno bolnih ali celo brez znakov bolezni,
manj kot 1% bolnikov (1 bolnik) pa je bilo hudo
bolnih ali zelo hudo bolnih (5, 6).

Ocena klini¢ne uc¢inkovitosti CGI-I (Clini -
cal Global Impressions Scale — Improvement)
Zolrixa® pri bolnikih, ki so bili vkljuceni v ra -
ziskavo do 3. obiska kaZe, da se je stanje ob
koncu raziskave pri kar 79 % bolnikov izbol;j -
$alo (izrazito, srednje, neznatno). Predvide-
ni zakljucek je opravilo kar 96,9 % bolnikov,
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[ neznatno poslabsano
srednje poslabsano
izrazito poslabsano

W izrazito izholiSano
W srednie izholisano
nespremenijeno
[ neznatno izholisano

06%
12,3%

12%

brez nezelenih uéinkov

blagi vzrotno povezani nezeleni uéinki
zmerni vzrotno povezani nezeleni uinki
hudi vzrotno povezani nezeleni utinki
neeleni uéinki z izkljuéeno vzroéno zvezo

Slika 1. Klinicna ucinkovitost (Gl (Clinical Global Impressions Scale
Improvement).

ki so bili vklju¢eni v neintervencijsko preiz-
kusanje (5, 6). Podatki o klini¢ni uc¢inkovito-
sti Zolrixa® so grafi¢no prikazani na sliki 1.
Zolrix® tablete (navadne in orodisperzi-
bilne) so bolniki zelo dobro prenasali. 13 raz-
li¢cnih nezZelenih ucinkov pri obeh kontrolnih
obiskih se je pojavilo pri 41 bolnikih, kar pred-
stavlja 25,2 % bolnikov. Odstotek bolnikov, pri
katerem so se pojavili vzrocno povezani neze-
leni ucinki, je ob 3. obisku znasal le 17,8 %,
brez neZelenih ucinkov pa je bilo ob 3. obisku
kar 81 % bolnikov. Trije najpogoste;jsi neZele-
ni u¢inki so bili povisanje telesne teze (11 %),
sedacija (5,5 %) in zaspanost (3,1%). Le 3 bol-
niki so prekinili zdravljenje zaradi neZelenih
ucinkov. Na sliki 2 so prikazani podatki o po -
gostosti neZelenih ucinkov, ki so se pojavili

LITERATURA

Slika 2. NeZeleni ucinki.
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SKLEP

Rezultati neintervencijskega preizkusanja
potrjujejo klini¢no ucinkovitost Zolrixa®, ki
se kaZe v povprecni oceni izbolj$anja bolez-
ni (CGI-I) ter zmanjSanju povprecne ocene
izraZenosti bolezni (CGI-S). Varnost Zolrixa®
je bila ocenjena na podlagi vzro¢no poveza-
nih neZelenih ucinkov, kjer se je izkazalo, da
skoraj tri ¢etrtine zdravljenih bolnikov ni ime-
lo neZelenih udinkov. Lahko zaklju¢imo, da
je Zolrix® u¢inkovit in varen atipi¢ni antipsi -
hotik, primeren za zdravljenje bolnikov s shi -
zofrenijo in bipolarno manijo.
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