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Zypadhera (olanzapin-pamoat-monohidrat 210 mg / 300 mg /
405 mg por és olddszer retard szuszpenzios injekciohoz): ellatasi
hiany

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!

A CHEPLAPHARM Registration GmbH szeretné tajékoztatni Ont a Zypadhera folyamatos kritikus ellatasi
hianyarol.

A helyzet 6sszefoglalasa

e A Zypadhera-ellatasban 2024 6ta hiany mutatkozik. A hiany a gyogyszer
valamennyi hataserosségét érinti 210 mg / 300 mg / 405 mg, és varhatéan
2025 oktoberéig fog tartani.

¢ A hianyt kezdetben a gyogyszerrel egyiitt biztositott 50 mm-es ti gyartasi
problémai okoztak.

e A hianyt tovabbi gyartasi, illetve az ellatasi lancban fellép6 problémak
sulyosbitottak a meglévo gyartohelyen és egy Gj gyartéohely bevonasa soran,
valamint egy mindségi hianyossag, amely részecskék megjelenését
eredményezte a gyodgyszer két gyartasi tételében. Az érintett gyartasi
tételeket nem szabaditottak fel, ami az ellatasi helyzetben tovabbi
korlatokat jelentett.

e A hiany az EU/EGT mindazon tagorszagait érinti, ahol a gyégyszert
forgalmazzak (Ausztria, Belgium, Bulgaria, Csehorszag, Németorszag, Dania,
Esztorszag, Spanyolorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Gorégorszag,
Magyarorszag, irorszag, Olaszorszag, Hollandia, Norvégia, Romania,
Szlovénia, Szlovakia, Svédorszag).

Enyhité intézkedések

A hiany hatadsainak mérséklése érdekében a forgalombahozatali engedély jogosultja egyeztet
az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel és az illetékes nemzeti hatésaggal az enyhité
intézkedések megfeleld formajardl. A helyzet kezelése és javitasa érdekében a kdvetkez6
Iépéseket tettik:

e noveltlik a gyartd miszakok szamat a gyartohelyen;
o korrekcids és megel6z6 |épéseket vezettlink be a minGségi hianyossag kezelésére;

o készleteket csoportositottunk at az EU-n bellil és a globalis ellatasbdl, méltanyos és
egyenlé maddon.




Az ellatasi hiany ideje alatt a kdovetkezdkre kérjiik Ont:

e Ne irja fel a Zypadherat Gj betegeknek, hogy fenntartsuk/garantaljuk az
ellatast azoknak, akik mar szedik ezt a gyogyszert, és nincs szamukra
megfelelo masik valasztasi lehetdség.

o Ha a meglévo betegeket a Zypadherardl masik antipszichotikumra allitja at,
vegye figyelembe a kovetkezdket:

o

o

Az EU-ban nem elérheté masik olanzapin dep6 gyogyszerforma.

Gyogyszervaltas esetén kdovesse a nemzeti szinten kiadott vonatkozé
atmutatasokat.

Nincsenek mddszeresen gylijtott adatok a betegeknek kifejezetten a
Zypadherarol mas antipszichotikus gydgyszerre torténé atallitasaval
kapcsolatban.

Az olanzapin-pamoat s6 az olanzapin lassi, folyamatos
felszabadulasat eredményezi, ami koriilbeliil 6-8 hénappal az utolsé
injekcié beadasa utan fejez6dik be. Ezért klinikai feliigyeletre van
sziikség, kiilonosen az els6 2 honapban a Zypadhera alkalmazasanak
abbahagyasa utan, amikor egy masik antipszichotikus gyégyszerre
torténd atvaltast orvosilag megfeleléonek tekintik.

Az orvosoknak tisztaban kell lenniiik azzal, hogy a betegek atallitasa
masik antipszichotikus gydégyszerre a kiGjulas kockazatat hordozhatja.
A betegeknél ezért monitorozni kell az esetleges kitjulas tiineteit; az
alternativ gyogyszerformak, példaul a szajon at alkalmazandoé kezelés
alacsonyabb fok( beteg-egyiittmiikodéssel jarhat.

A hiany hattere

A Zypadhera olyan feln6tt szkizofrénias betegek fenntartd kezelésére javallott, akiket megfelel6en
stabilizaltak az ordlis olanzapinnel végzett akut kezelés soran. A Zypadhera 2008 novembere 6ta
engedélyezett az EU-ban, és 210 mg, 300 mg, illetve 405 mg por és olddszer retard szuszpenzids
injekcidhoz formaban kaphaté.

A kritikus Zypadhera-hidany 2024-ben, a gyogyszerrel egyltt biztositott 50 mm-es tl gyartasi
problémait kovetden kezd6dott. A hiany most sulyosbodott mas gyartasi problémak, igy az aldbbiak

miatt:

A hatdanyag injekcids livege nem elérhetd, és a szallitds nehézségekbe (itkozik.
A t(i gyartdhelyének és a gyartd nevének valtozasa.
A gyartéberendezés mikodési hibaja, és Uj berendezés vasarlasédnak sziikségessége.

Lathatd részecskék formajaban jelentkez6 mindségi hidnyossagot azonositottak a
Zypadhera 2 gyartasi tételében. Ezeket a tételeket nem szabaditottak fel kereskedelmi
forgalmazasra.

Egy harmadik fél gyartonak cserélnie kellett a segédanyaggyartét, ami tovabbi
késedelmet okoz a gyartasban.



A minGségi hianyossag eredményeként a gyartas szlinetelt, ami tovabb rontotta a hidnyhelyzetet. Ez a
probléma megoldddott, és a gyartas folytatddott. Ugyanakkor, a fent ismertetett gyartasi és ellatasi
nehézségek miatt a hiany varhatoéan 2025 oktdberéig fog tartani az EU/EGT minden olyan
tagorszagaban, ahol a gydgyszert forgalmazzak.

A gydgyszerhiannyal kapcsolatos tovabbi informaciokért keresse fel az NNGYK honlapjat:
https://nngyk.gov.hu/hu/.

Vallalati kapcsolattartasi pont

info@cheplapharm.com




