Anne Jungell-Nortamo Novartis Finland Oy
Viestintapaallikkd Metsanneidonkuja 10
02130 ESPOO

(' N O VA RT l S Puh 09 6133 2326, 040 583 4747

Faksi 09 6133 2203
S-posti: anne.jungell-nortamo
@pharma.novartis.com

Geneerinen substituutio ei aina vastaa alkuperaisvalmistetta

Psykoosioireiden uusiutumisriski saattaa nousta vaihdettaessa
vaikeahoitoisen skitsofrenian alkuperaisvalmisteinen laakitys geneeriseen
tuotteeseen

Espoo 10.12.02 - Vaikeshoitoisen skitsofrenian alkuperaisidékkeen klotsapiinin (Leponex®)
vaihtaminen geneeriseen vamisteeseen voi johtaa psykoosioireiden uusiutumiseen potilailla.
Amerikkalaisessa hoitokodissa asuville pitkaaikaisesti psyykkisesti sairaille potilaille vaihdettiin
alkuperdisvamisteisen klotsapiinin tilalle geneerinen tuote, jonka seurauksena psykoosioireet
uusiutuivat nopeasti ja vakavina 7:11& (28 %) potilaalla kaikista 25 potilaasta. Néista seitsemasta
viis jouduttiin |8hettdm&dn sairaalahoitoon. Kaikkiaan 52 %:lla potilaista havaittiin merkkea
psykoottisten oireiden voimistumisesta 5-7 viikkoa vamisteen vaihtamisen jakeen. Lisdks
kuudella potilaalla ilmeni harhal uuloisen gjattelun ja oudon kayttaytymisen lievaa voimistumista

Geneerinen subgtituutio tehtiin apteekissa. Hoidosta vastaavat 188kérit, hoitajat eivétka potilaat itse olleet
tietoisia tasta geneerisesta vaihdosta. Potilaiden tauti oli viimeiset 3-5 vuotta ollut tasapainossa ilman
psykoosioireita, myds potilaiden vointi oli vakaa ennen la&kityksen vaihtoa. Kun hoitavat 188kérit saivat
tietéd vamisteen vahdosta, vaihdettiin viikon kuluessa 188ke kaikilla potilailla akuperdiseks
klotsapiinivalmisteeks. Leponexin teho on dokumentoitu luotettavasti ja todistetusti vaikeahoitoisessa
skitsofreniassa. Vatapsalla tauti tasgpainottui 1-3 viikon kuluessa, mutta yhdella potilaala
tasapainottuminen kesti 6 viikkoa ja yhdella 6 kuukautta.

Geneeristen vamisteiden kéyttd e ole kuitenkaan johtanut hoitojen epdonnistumisen lagjaan
yleistymiseen. Epéselvéa kuitenkin on missd méaérin geneeriset valmisteet ovat bioekvivaenttea
akuperdistuotteisiin  verrattuna Y hdysvalloissa FDA on hyvéksynyt, ettd geneeristen valmisteiden
kinetiikka eli imeytymisen nopeus ja aste saa vaihdella jopa 25 % a kuperéi sval misteesta.

Kyseinen tapausselostus on julkaistu Clinical Therapeutics -ehdessa (R. Mofsen: Case reports of the re-
emergence of psychotic symptoms after conversion from brand-name clozapine to a generic formulation.
Clinical Therapeutics 2001; 23(10)) seka artikkelireferaattina Erikoidaékérilendessa (Jyrki Korkeila:
Vastaako geneerinen substituutio alkuperédisvalmistetta. Erikoisl&dkari 2002; 5). Artikkdit voi tilata
Novartis Finland Oy.std hal utessa.
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