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Ciitre,
Casa de Asigurari de San3tate

in atentia,
Doamnei/Domnului Director General

Prin adresa ANMDMR nr.55115E/08.08.2025, fnregistrati la C.N.A.S. cu nr.

HRM5903/11.08.2025 ne sunt aduse la cunostintd mésurile intreprinse de Agentia Nationals a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania si compania MagnaPharm
Marketing & Sales Roménia SRL pentru ingtiintarea profesionitilor din domeniul sinatitii cu
privire la stocurile deficitare pentru medicamentul Zypadhera (pamoat de olanzapini
monokidrat<210mg/300mg/405mg>pulbere §i solvent pemtru suspensie imjectabili cu
eliberare prelungiti),
V& rugim sd dispuneti toate masurile necesare pentru informarea profesionistilor din
domeniul siniti{ii prin afisarea pe pagina electronici a casei de asiguriri de sdnitate in
sectiunea "Informatii pentru furnizori" a documentului " Zypadhera (pamoat de olanzapini
monohidrat<210mg/300mg/405mg>pulbere si solvent pentru suspensie injectabili cu
eliberare prelungiti): stocuri deficitare".

Documentul poate fi consultat pe website — ul Agentiei Nationale a Medicamentelor si
a Dispozitivelor Medicale "www.anm.ro ", la rubrica — "Medicamente de Uz Uman -~
Farmacovigilentd — Comuniciri directe citre profesionistii din domeniul s#nititii".

Anexadm in fotocopie documentul respectiv.

Cu stim4,

iutocmit,
DFCCV/ Dirjan Elly-Theodora/21.08.2025
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATH

August 2025
Zypadhera (pamoat de olanzapini monohidrat <210 mg/300 mg/405 mg>

pulbere si solvent pentru suspensie injectabili cu eliberare prelungiti):
: stocuri deficitare R , ‘

Stimate profesionist din domeniul sinititii,

De comur acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente si Agentia Nationala a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roméania, CHEPLAPHARM
Registration GmbH doregte si vi informeze cu privire la urmitoarele:

Rezuma_t:

¢ Din anul 2024, existi un deficit de Zypadhera; Deficitul afecteazii toate
concentratiile medicamentului <210 mg/300 mg/405 mg> si se asteapti s
dureze pini in octombrie 2025,

e Deficitul s-a datorat initial problemelor de fabricatie a acului de 50 mm
- furnizat impreuni cu medicamentul.

* Deficitul s-a agravat din cauza unor probleme suplimentare de fabricatie,
probleme ale lantului de aprovizionare la unitatea existenti, in contextul
constituirii unei noi unititi de fabricatie, precum si din cauza unui defect
de calitate care a dus la prezenta de particule in douii loturi de
medicament. Loturile afectate nu au fost puse pe piatd, ceea ce a creat
constringeri suplimentare in situatia aprovizionirii.

* Deficitul afecteazi toate tirile UE/SEE in care medicamentul este pus pe
piata (Austria, Belgia, Bulgaria, Republica Cehi, Germania, Danemarca,
Estonia, Spania, Finlanda, Franta, Grecia, Ungaria, Irlanda, Italia,
Olanda, Norvegia, Roménia, Slovenia, Slovacia, Suedia).

Mdsuri de atenuare a impactului acestui deficit

Pentru a reduce impactul deficitului, detinatorul autorizatiei de punere pe piafd colaboreazi cu
Agentia Europeand pentru Medicamente si cu autorititile nationale competente relevante pentru a
lua misurile de atenuare adecvate. Urmdtoarele actiuni au fost intreprinse pentru a aborda ¢i a
ameliora situatia: »

* cresterea numidrului de ture de lucru la unitatea de fabricatie;




- ey

140213163497

* implementarea de actiuni corective §i preventive pentru a remedia defectul de calitate;

* realocarea stocurilor in cadrul UE §i din aprovizionarea globald, intr-un mod corect si
echitabil. |

Cit timp stocurile sunt deﬂcitare, profesionistii din domeniul sin#titii trebuie;

* sd nu prescrie Zypadhera pacientilor noi, pentru a rezerva/garanta aprovizionarea
pacientilor care iau deja acest medicament §i care nu au alternative adecvate,

* fn cazul trecerii pacientilor existenti de Ia Zypadhera la un alt antipsihotic, s3 ia in
considerare urmitoarele;

©  bu existd nicio alti formulare depot de olanzapini disponibili in UE;

© urmeze indrumirile relevante emise la nivel national la trecerea de la un
medicament la altul; .

o nu existdi date colectate sistematic in ceea ce priveste trecerea specifici a
pacientilor de la Zypadhera la alte medicamente antipsihotice;

O sarea de pamoat de olanzapin} are ca rezultat o eliberare lenti $i continudi a
olanzapinei, care este completi la aproximativ sase péni la opt luni de la ultima
injectie. Prin urmare, supravegherea clinici, in special in primele 2 luni dupi
intreruperea tratamentulai cu Zypadhera, este necesard la trecerea la un alt
medicament antipsibotic §i este considerats adecvati din punct de vedere medical;

o sd aibd in atentie faptul ci trecerea pacientilor la un alt antipsihotic poate
prezenta un risc de reciidere. Prin urmare, pacientii trebuie monitorizati pentru d :
semne si simptome de recidere; formulirile alternative, cum ar fi tratamentele
orale, pot fi asociate cu 0 complianti mai scizuti.

Contextul deficitului de stoc

Medicamentul Zypadhera este indicat pentru tratamentul de Intrefinere la pacienti adulti cu
schizofrenie care au fost stabilizai suficient in timpul tratamentului fazei acute cu olanzapina
administratd oral. Acest medicament este autorizat in UE din noiembrie 2008 si este disponibil sub
formd de pulbere §i solvent pentru suspensie injectabild cu eliberare prelungitd de 210 mg, 300 mg
$i 405 mg.
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Deficitu] critic de Zypadhera a fnceput fn 2024, in urma unei probleme de fabricatie cu acele de
50 ram furnizate fmpreund cu medicamentul. Deficitul s-a agravat acum din cauza altor probleme
de fabricatie, cum ar fi:

o Indisponibilitatea flacoanelor cu substant activa si dificultdtile de livrare
o Modificarea unititii de fabricafie a acului §i a numelui fabricantului,
o Defectarea echipamentului de fabricatie i necesitatea achizitionarii de echipamente noi.

o Un defect de calitate, referitor la prezenta de particule vizibile, a fost identificat 1a 2 lotuxi
de Zypadhera. Aceste loturi nu au fost puse pe piafi.

o Un fabricant tert a trebuit si schimbe fabricantul excipientului, ceea ce a cauzat intarzieri
suplimentare in productie.
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Din cauza defectului de calitate, productia a fost intreruptd; ceea ce a agravat §i mai mult situatia
deficitului. Aceastd problemi a fost rezolvata, iar productia a fost reluatd, Cu toate acestea, din
canza problemelor de fabricatie §i de aprovizionare mentionate, se preconizeazi cii deficitul va dura
pind in octombrie 2025 in toate térile UE/SEE in care medicamentul este pus pe piaté,

Pentru informatii suplimentare privind deficitul, consultati www.anm.ro.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s& raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Zypadhera, cétre Agenfia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind
sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.10), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaz3 o reactie adversi,

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanétescu nr. 48, sector 1 ' ‘
Bucuresti 011478-RO

Tel:+4 021317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e~-mail: adr@anm.ro

website: www.amm.ro

Raportare online la adresa: hitps://adr.anm.ro/

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a detinitorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:

MagnaPharm Marketing & Sales Romania SRL, reprezentant al Detindtorului Autorizatiei de
Punere pe Piatd CHEPLAPHARM Registration GmbH (Germania)

Adresa: Str. Av, Popisteanu, nr. 544, Cladirea 2, Btaj 7, Sector 1, Bucuresti, Cod Postal 012095,
Roménia : : oo

E-mail farmacovigilentd: RO-SafetyDrug@magnapharm.eu

Telefon de contact/ Mobil: +40738 762 038; Tel. fix: -+4 0372 502 221.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale u defindtorului autorizagiei de punere pe piatii

MagnaPharm Marketing & Sales Romania SRL

Adresa; Str. Av. Popisteanu, nr. 54A, Cladirea 2, Etaj 7, Sector 1, Bucuresti, Cod Postal 012095,
Rominia

e-mail: RO-SafetyDrug@muagnapharm.eu;

Tel: +4 0372 502 221.

Nume reprezentant DAPP: Farm.Spec, Lavinia-Florina Ghimis.




