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Nein ter ven cij sko sprem lja nje u~in ko vi to sti
in var no sti olan za pi na (Zo lrix®) v zdrav lje nju

shi zo fre ni je in bipo lar ne mani je

Post-aut ho ri za tion Safety and Effi cacy Study of Olan za pi ne (Zo lrix®)
in the Treat ment of Schi zop hre nia and Bipo lar Mania

IZVLE^EK

KLJU^NE BESEDE: shi zo fre ni ja, bipo lar na mani ja, u~in ko vi tost, var nost, oro dis per zi bil ne tab le te, olan za pin

Shi zo fre ni ja in bipo lar na mot nja sta du{ev ni mot nji, ki v sve tu pred stav lja ta pomem ben jav -
noz dravs tve ni prob lem, ki ga je z do volj zgod njim odkri va njem in zdrav lje njem mogo ~e raz -
me ro ma dobro obvla do va ti in nad zo ro va ti. V ̀ e lji izbolj {a ti u~in ko vi tost in var nost zdrav lje -
nja z an tip si ho ti ki se z raz vo jem antip si ho ti kov dru ge gene ra ci je pove ~u je mo` nost za izbi ro
ustrez ne ga oz. opti mal ne ga zdra vi la ter tako omo go ~a u~in ko vi to zdrav lje nje ob zmanj {a ni
jako sti in pogost no sti ne`e le nih u~in kov. Izved li smo nein ter ven cij sko preiz ku {a nje, v ka te rem
je 163 bol ni kov s shi zo fre ni jo in bipo lar no mani jo jema lo olan za pin v ob li ki navad nih in oro -
dis per zi bil nih tab let (Zo lrix® / Zo lrix® oro dis per zi bil ne tab le te, Krka, d. d., Novo mesto). Zdrav -
lje nje s pov pre~ nim odmer kom olan za pi na 12,7 mg je zmanj {a lo izra ̀ e nost simp to mov pri
79% bol ni kov. 41% bol ni kov je bilo zara di izbolj {a nja simp to mov le {e mej no bol nih ali celo brez
zna kov bolez ni. Bol ni ki so olan za pin zelo dobro pre na {a li. Le 25,2 % bol ni kov je ime lo med
sprem lja njem ne`e le ne u~in ke, ki so jih pove zo va li z zdra vi lom, ob kon cu sprem lja nja pa le
{e 17,8 %. Nein ter ven cij sko preiz ku {a nje je poka za lo, da je naj po go stej {i ne`e le ni u~i nek pove -
~a nje tele sne te`e, pri so ten le pri 11 % bol ni kov, zdrav lje nih z olan za pi nom.
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Schi zop hre nia and bipo lar disor der are men tal disor ders that pose a real prob lem to the pub -
lic health care system. Early diag no sis and treat ment is instru men tal in a re la ti vely good mana -
ge ment and con trol of the se two disea ses. Second-ge ne ra tion antipsyc ho tics increa se the
like li hood of selec ting the right, opti mal medi ci ne, which enab les effec ti ve treat ment at redu -
ced strength and fre quency of adver se reac tions. We con duc ted a post-aut ho ri sa tion study in
which 163 pa tients with schi zop hre nia and bipo lar mania recei ved olan za pi ne in the form of
regu lar and oro dis per sib le tab lets (Zo lrix®/Zo lrix® oro dis per sib le tab lets, Krka, d.d., Novo mesto).
Treat ment with an ave ra ge dose of 12.7 mg of olan za pi ne redu ced symptom expres sion in 79%
of patients. Due to impro ve ment in symptoms 41% of patients beca me only mar gi nally ill or
even symptom-free. Olan za pi ne was very well tole ra ted by patients. Only in 25.2% of patients
medi ci ne-re la ted adver se reac tions were noted during moni to ring, whi le at the end of moni -
to ring the num ber fell to 17.8%. The post-aut ho ri sa tion study sho wed that the most fre quent
adver se reac tion was weight gain, which was pre sent in only 11% of patients trea ted with olan -
za pi ne.
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UVOD
Shi zo fre ni ja je eden vodil nih jav noz dravs tve -
nih prob le mov. Pri za de ne sko raj 1 % sve tov -
ne popu la ci je in poleg sti ske, dis funk ci je ter
pove ~a ne umr lji vo sti tistih, ki za to du{ev no
mot njo obo le va jo, pred stav lja veli ko gos po -
dar sko in dru` be no bre me. Za shi zo fre ni jo,
ki je pogo sto spre je ta kot vzor~ ni pri mer te` -
ke du{ev ne mot nje, so zna ~il ni {te vil ni psi ho -
pa to lo{ ki simp to mi z raz li~ nih podro ~ij, ki jih
v os no vi raz vr{ ~a mo na pozi tiv ne, nega tiv ne,
afek tiv ne in kog ni tiv ne (1).

Po smer ni cah NICE (Na tio nal Insti tu te for
Health and Cli ni cal Excel len ce) se za zdrav lje -
nje shi zo fre ni je {te vil ni antip si ho ti ki dru ge
gene ra ci je (ati pi~ ni antip si ho ti ki) upo rab lja -
jo kot zdra vi la prve ga izbo ra (2).

Tudi bipo lar na mot nja se v sku pi ni raz -
po lo ̀ enj skih motenj uvr{ ~a med naj bolj
nepri za nes lji ve bolez ni. Kli ni~ na sli ka bolezni
se raz li ku je od bol ni ka do bol ni ka, skup no
vsem pa je niha nje raz po lo ̀ e nja med dve ma
polo ma simp to mov – mani jo in depre si jo (3).
Pri zdrav lje nju bipo lar ne mot nje pri mar no
upo rab lja mo psi ho trop na zdra vi la, s ka te ri -
mi `eli mo zmanj {a ti izra ̀ e nost simp to mov,
sta bi li zi ra ti raz po lo ̀ e nje in pre pre ~i ti ponovi -
tve bolez ni. Zara di raz li~ ne ga odzi va bolnikov
na zdra vi la, je potreb no pri vsa kem posa mez -
ni ku dolo ~i ti naju strez nej {o vrsto zdra vi la za
mak si mal no u~in ko vi tost in pre nos lji vost.
Pri zdrav lje nju akut ne obli ke mani~ nih ali
hipo ma ni~ nih epi zod bipo lar ne mot nje se po
pri po ro ~i lih NICE upo rab lja jo sta bi li za tor ji
raz po lo ̀ e nja in neka te ri ati pi~ ni antip si ho ti -
ki, med kate re je uvr{ ~en tudi olan za pin (4).

METODE
Leta 2010 smo zaklju ~i li nein ter ven cij sko
preiz ku {a nje, v ka te rem smo sprem lja li u~in -
ko vi tost in var nost navad nih in oro dis per zi -
bil nih tab let olan za pi na (Zo lrix® in Zolrix®
oro dis per zi bil ne tab le te) v zdrav lje nju shi zo -
fre ni je in bipo lar ne mani je. V ne-in ter ven -
cijsko preiz ku {a nje so bili vklju ~e ni bol ni ki
obeh spo lov, sta ri nad 18 let, s shi zo fre ni jo in
bipo lar no mani jo, v skla du s te melj nim pov -
zet kom o last no stih zdra vi la. V preiz ku {a nje
nismo vklju ~i li bol ni kov preob ~ut lji vih na
olan za pin, bol ni kov s tve ga njem za raz voj glav -
ko ma z za pr tim zakot jem ter nose~ nic ali doje -

~ih mater. Sprem lja nje bol ni kov je tra ja lo
2 me se ca (za ~et ni obisk, kon trol ni obisk in
zaklju~ ni obisk po 8 ted nih) (5).

IZSLEDKI
V sku pi ni, ki se je zdra vi la z Zo lrix® navad -
ni mi tab le ta mi ali oro dis per zi bi li ni mi tab le -
ta mi Zolrix®, je bilo 163 bol ni kov in bol nic.
Nji ho va pov pre~ na sta rost je bila 47,9±13,7let.
Naj sta rej {i bol nik je imel 85 let, najm laj {i
18 let. Med nji mi je bilo 47 % mo{ kih in 53 %
`ensk. Ve~ ji del bol ni kov in bol nic (72 %) je
ime lo diag no sti ci ra no shi zo fre ni jo, preo sta -
nek (28 %) pa bipo lar no mani jo.

Pov pre~ ni za~et ni odme rek olan za pi na je
zna {al 11 mg (ob 1. obi sku), po 4 ted nih (ob
2. obi sku) je bil pove ~an na 12,8mg. Pov pre~ni
odme rek se je tako med prvim in dru gim
obiskom pove ~al za 1,8mg. Ob zad njem (3. obi -
sku) se pov pre~ ni odme rek ni znat no spre me -
nil in je zna {al 12,7 mg, mak si mal ni odme rek
pa 25 mg. Pred spre je mom v preiz ku {a nje je
85 % bol ni kov ̀ e pre je ma lo pred hod no tera -
pi jo z an tip si ho ti ki, 15 % bol ni kov pa pred hod -
no ni bilo zdrav lje nih (5, 6).

Za oce no jako sti bolez ni je bila upo rab lje -
na les tvi ca CGI-S (Cli ni cal Glo bal Impres sions
Sca le – Seve rity), ki z oce no od 1 (ni bolan) do
7 (zelo hudo bolan) ovred no ti izra ̀ e nost bole -
zen skih zna kov bol ni ka. Ob 1. obi sku je bilo za
oce no na voljo 163 bol ni kov, ob dru gem 162
in ob 3. obi sku 160 bol ni kov. Izra ̀ e nost simp -
to mov je bila ob 1. obi sku oce nje na s pov pre~ -
no oce no 4,21, ob 2. obi sku s 3,54, po 3. obi sku
pa je bila pov pre~ na oce na izra ̀ e no sti bolez -
ni {e izbolj {a na in je zna {a la le {e 2,89. Abso -
lut na vred nost izbolj {a nja je bila za 1,33 to~ ke.
Rela tiv no se je CGI-S med 1. in 2. obi skom
izbolj {a la za 14,4 %, med 2. in 3. za 17,1 % ter
1. in 3. obi skom za 29 %. Ob 3. obi sku je bilo
41% bol ni kov zara di izbolj {a nja simp to mov le
{e mej no bol nih ali celo brez zna kov bolez ni,
manj kot 1% bol ni kov (1 bol nik) pa je bilo hudo
bol nih ali zelo hudo bol nih (5, 6).

Oce na kli ni~ ne u~in ko vi to sti CGI-I (Cli ni -
cal Glo bal Impres sions Sca le – Impro ve ment)
Zolri xa® pri bol ni kih, ki so bili vklju ~e ni v ra -
zi ska vo do 3. obi ska ka`e, da se je sta nje ob
kon cu razi ska ve pri kar 79 % bol ni kov izbolj -
{a lo (izra zi to, sred nje, nez nat no). Pred vi de -
ni zaklju ~ek je opra vi lo kar 96,9 % bol ni kov,
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ki so bili vklju ~e ni v nein ter ven cij sko preiz -
ku {a nje (5, 6). Podat ki o kli ni~ ni u~in ko vi to -
sti Zolri xa® so gra fi~ no pri ka za ni na sli ki 1.

Zo lrix® tab le te (na vad ne in oro dis per zi -
bil ne) so bol ni ki zelo dobro pre na {a li. 13 raz -
li~ nih ne`e le nih u~in kov pri obeh kon trol nih
obi skih se je poja vi lo pri 41 bol ni kih, kar pred -
stav lja 25,2% bol ni kov. Odsto tek bol ni kov, pri
kate rem so se poja vi li vzro~ no pove za ni ne`e -
le ni u~in ki, je ob 3. obi sku zna {al le 17,8 %,
brez ne`e le nih u~in kov pa je bilo ob 3. obisku
kar 81 % bol ni kov. Tri je naj po go stej {i ne`e le -
ni u~in ki so bili povi {a nje tele sne te`e (11 %),
seda ci ja (5,5 %) in zas pa nost (3,1 %). Le 3 bol -
ni ki so pre ki ni li zdrav lje nje zara di ne`e le nih
u~in kov. Na sli ki 2 so pri ka za ni podat ki o po -
go sto sti ne`e le nih u~in kov, ki so se poja vi li

v ~a su preiz ku {a nja, gle de na jakost in vzro~ -
no pove za vo (5, 6).

SKLEP
Re zul ta ti nein ter ven cij ske ga preiz ku {a nja
potr ju je jo kli ni~ no u~in ko vi tost Zolri xa®, ki
se ka`e v pov pre~ ni oce ni izbolj {a nja bolez -
ni (CGI-I) ter zmanj {a nju pov pre~ ne oce ne
izra ̀ e no sti bolez ni (CGI-S). Var nost Zolri xa®
je bila oce nje na na pod la gi vzro~ no pove za -
nih ne`e le nih u~in kov, kjer se je izka za lo, da
sko raj tri ~etr ti ne zdrav lje nih bol ni kov ni ime -
lo ne`e le nih u~in kov. Lah ko zaklju ~i mo, da
je Zolrix® u~in ko vit in varen ati pi~ ni antipsi -
ho tik, pri me ren za zdrav lje nje bol ni kov s shi -
zo fre ni jo in bipo lar no mani jo.

Sli ka 1. Kli ni~ na u~in ko vi tost CGI (Clinical Global Impressions Scale
Improvement).

Sli ka 2. Ne`e le ni u~in ki.
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