+40213163497

AN.M.D.M.R. 14:15:38 11-08-2025
P MINISTERUL SANATATII
S % AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
TN $1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
NN
% Str. Av. Sandtescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuregti
. 5 Tel: +4021-317,11.00
% @5\, Fax: +4021-316.34.97
%@ ANMDMR - www.anm.ro
Ciitre, '
L, 5719
COLEGIUL MEDICILOR DIN ROMANIA ' 'C?S OS) ;ZJONG

Doamnei Presedinte Prof. Univ. Dr. Citilina Poiani

Vi aducem la cunostinti misurile intreprinse de Agenfia Nationald a
Medicamentului §1 a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si compania
MagnaPharm Marketing & Sales Romania SRL, reprezentanta locald a defindtorului
autorizafiei de punere pe piatd din Roménia pentru medicamentul Zypadhera,
CHEPLAPHARM  Registration GmbH (Germania), pentru ingtiinfarea
profesionigtilor din domeniul sandtdtii cu privire la stocurile deficitare pentru
medicamentul Zypadhera (pamoat de olanzapind monohidrat <210 mg/300 mg/405
mg> pulbere si solvent pentru suspensie injectabild cu eliberare prelungitd).

Compania MagnaPharm Marketing & Sales Romania SRL, va initia informarea in
legaturd cu acest aspect a profesionigtilor din domeniul séndtifii, prin intermediul
documentului ,,Comunicare directa ciitre profesionistii din domeniul sinétatii”, conform
planului de comunicare agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Untunea Europeana, are ca
scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sanati{ii asupra unor probleme de sigurantd
in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din domeniul
sdndtatii. De asemenea, mentiondm ¢ ANMDMR va publica pe website (www.anm.ro)
aceeast informatie, la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd —
Comuniciri directe citre profesionistii din domeniul s&natatii.

Angxim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Mentiondm cd aceastd informatie a fost transmisd $i Ministerului Sandtitin -
Directia farmaceutica si dispozitive medicale, Casei Nationale de Asiguréari de Sanétate
si Colegiului Farmacistilor din Romania.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

August 2025

Zypadhera (pamoat de olanzapini monohidrat <216 mg/300 mg/405 mg>
pulbere si solvent pentru suspensie injectabili cu eliberare prelungiti):
stocuri deficitare

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente si Agentia Nationald a
Medicamentului s1 a Dispozitivelor Medicale din Roménia, CHEPLAPHARM
Registration GmbH doreste sd va informeze cu privire fa urmétoarele:

Rezumati:

+ Din anul 2024, existi un deficit de Zypadhera. Deficitul afecteaza toate
concentratiile medicamentului <210 mg/300 mg/405 mg> si se asteapta si
dureze piani in octombrie 2025.

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

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

¢ Deficitul afecteazi toate tiarile UE/SEE in care medicamentul este pus pe
piatd (Austria, Belgia, Bulgaria, Republica Ceh#, Germania, Danemarca,
Estonia, Spania, Finlanda, Franta, Grecia, Ungaria, Irlanda, [talia,
Olanda, Norvegia, Roménia, Slovenia, Slovacia, Suedia).

Misuri de atenuare a impactului acestui deficit

Pentru a reduce impactul deficitului, detindtorui awtorizatiel de punere pe piatd colaboreazi cu
Agentia Europeani pentru Medicamente si cu autoritilile nationale competente relevanle pentru a
lta masurile de atenuare adecvate. Urmétoarele actiuni au fost intreprinse peniru a aborda $i a
ameliora situatia:

e cresterea numdruiui de ture de lucru la unitatea de fabricajie;
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implementarea de actiuni corective si preventive pentru a remedia defectul de calitate;

realocarca stocurilor in cadrul UE si din aprovizionarea globald, intr-un mod corect si
echitabil.

Cit timp stocurile sunt deficitare, profesionigtii din domeniul sdnititii trebuie:

[ ]

s nu prescrie Zypadhera pacientilor noi, pentru a rezerva/garanta aprovizionarea
pacientilor care iau deja acest medicament si care nu au alternative adecvate.

in cazul trecerii pacientilor existenti de la Zypadhera la un alt antipsihotic, si iz in
considerare urmitoarele:

o]

O

nu existd nicio altd formulare depot de olanzapini disponibili in UE;

urmeze mdrumdarile relevante emise la nivel nafional la frecerea de la un
medicament la altul;

nu existd date colectate sistematic in ceea ce priveste trecerea specificd a
pacientilor de 1a Zypadhera la alte medicamente antipsihotice;

sarea de pamoat de olanzapind are ca rezultat o eliberare lenta §i confinui a
olanzapinei, care este completi la aproximativ sase pini la opt luni de la ultima
injectie. Prin urmare, supravegherea clinici, in special in primele 2 luni dupa
intreruperea tratamentului cu Zypadhera, este necesard la trecerea la un alt
medicament antipsihotic si este considerata adecvati din punct de vedere medical;

sd aibi in atentie faptul cd trecerea pacientilor la un alt antipsihotic poate
prezenta un risc de recidere. Prin urmare, pacientii trebuie monitorizati pentru
semne si simptome de recidere; formulirile alternative, cum ar fi tratamentele
orale, pot fi asociate cu o compliantd mai scizutd,

Contextul deficitului de stoc

Medicamentul Zypadhera este indicat pentru tratamentul de intretinere la pacienfi adulii cu
schizofrenie care au fost stabilizali suficient in timpul {ratamentului fazei acute cu olanzapini
administrat oral. Acest medicament este autorizat in UE din noiembrie 2008 si este disponibil sub
formi de pulbere si solvent pentru suspensic injectabild cu eliberare prelungitd de 210 mg, 300 rog

si 405 mg.

Deficitul critic de Zypadhera a inceput in 2024, in urma unei probleme de fabricatie cu acele de
50 mm fumizate impreund cu medicamentul. Deficitul s-a agravat acum din cauza altor probleme
de fabricatie, cum ar fi:

o]

8]

Indispenibilitalea flacoanelor cu substania activa st dificultafile de livrare

Maodificarea unititii de fabricatie a acului si a numelui fabricantubui.

Defectarea cchipamentului de fabricatie $i necesitatea achizitiondrii de echipamente noi.

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

Un fabricant tert a trebuit sa schimbe fabricantul excipientului, ceea ce a cauzat intdrzieri
suplirnentare in productie.
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Din cauza defectului de calitate, productia a fost intreruptd, ceea ce a agravat si mai mult situafia
deficitului. Accastd problemd a fost rezolvatd, iar productia a fost reluatd. Cu toate acestea, din
cauza problemeior de fabricatie si de aprovizionare menfionate, se preconizeaza ci deficitul vadura
pand in octombrie 2025 in toate tarile UE/SEE in care medicamentul este pus pe piata.

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

Apel la raportarea de reaclii adverse

Este important si raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociati cu administrarea
medicamentului Zypadhera, cdlre Agenfia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivclor
Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, utilizind
sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agentiei
Nafionale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), 1a sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reacfie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail; adr(@anm.ro

websile: www.anm.ro

Raportare online la adresa: https:/fadr.anm.ro/

Totodatd, rcactiile adverse suspectate se pot raporta §i ctre reprezentanta locald a defindtorultui
autorizatiei de punere pe piald, la urméloarele date de contact:

MagnaPharm Marketing & Sales Romania SRL, reprezeatant al Defindtorului Autorizatiei de
Punere pe Piatda CHEPLAPHARM Registration GmbH (Germania)

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

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

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

Coordonatele de contact ule reprezentangei locale a defindtorului antorizofiei de punere pe piafi

MagnaPharm Marketing & Sales Romania SRL
Adresa; Str. Av, Popisteanu, nr. 54A, Cladirea 2, Etaj 7, Sector 1, Bucuresti, Cod Postal 012095,
Romaéania

e-mail; RO-SafetyDrugl@magnapharm.en,
Tel: +4 0372 502 221.

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



