
Casa de Asig,urdri de Sd"ndtate Maramures
Operator de date cu caracter personal 301

nr. ..901i.... data 28.08.2025

---f.,i**cAs MARAMUfrI$
tl,ri,t tl,rrr. Str. O, t)tt',,,rih,,,f},i.i.,,,, ,f.. i:,fl
[rltlrn: 026J--,15)t]tt, {,t.\: 0!62"21;!0il
l.-uttil: utirnn rrrr,\(!i(,) \tlttlt.t ttl
llcll: r',t{ ('rr,rt to/ r,.rrrnlii

Citre,

FURN!ZOR!I DE SERVICI! MEDICALE

Prin adresa ANMDMR nr. 55115E/08.08.2025, inregistrati la CAS Maramures cu nr. 9013

din 26.08.2025 ne sunt aduse la cunogtin!5 mdsurile intreprinse de Agenlia Nalional5 a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romania gi compania MagnaPharm Marketing

& Sales RomSnia SRL, pentru ingtiinlarea profesionigtilor din domeniul s5nit5|ii cu privire la

stocurile deficitare pentru medicamentul Zypadhera (pamoat de olanzapini

monohidrat<2l0mgl300mg/405m9>pulbere gi solvent pentru suspensie injectabi!5 cu

eliberare prelungitd).

Documentul poate fi consultat ti pe website-ul Agenliei Nalionale a Medicamentelor $i

a Dispozitivelor Medicale Wly-W-.-anm.ro, la rubrica "Medicamente de Uz Uman

Farmacovigilenta - Comunicdri directe c6tre profesionigtii din domeniul s5ndtd1ii"

Anex5m in fotocopie documentul respectiv.

Cu stim5,

DIRECTOR GENERAL

Ec. Adrian wlAoAnas
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COMUNICARE DIRECT;. CATNB TBOFESIONI$TII DIN DOMENIUL
sAnArAlrr

August 2025

Zytrradhera (pamoat de olanzapintr monohidrat <210 mg/300 mg/405 mg>
pulbere qi solvent pentru suspensie injectabilE cu elibeiare prJlungitr)-:

stocuri deficitare

Stimate profesionist din dome. niul slndtilii,
De comun acord cu Agentia Europeanl pentru Medicamente $i Agengia Nalionala a
Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale din Rominia, CHEpLA}HARM
Registration GmbH doreqte s6 vd informeze cu privire Iaurmrtoarele:

Rezumat:

Din anul 2024, existl un deficit de Zypadhera. Delicitul afecteazd. toate
concentrafiile medicamentului <210 mg/300 mg/405 mg> $i se aqteapt[ si
dureze pflni r" o"logl4g?0?s,

Deficitul s-a datorat inifial problemelor de fabrica$e a acului de 50 mm
furnizat impreuni cu medicamentul.

Deficitul s-a agravat din cauza unor probleme suplimentare de fabricafie,
probleme ale lanfului de aprovizionare Ia unitatea existentdr ln contextul
constituirii unei noi unitl(i de fabricafie, precum gi din cauza unui defect
de calitate care a dus la prezenfa de particule ln doui loturi de
medicament. Loturile afectate nu au fost puse pe piafi, ceea ce a creat
constrAngeri suplimentare in sifuafla apnovizionfirii.

o Deficitul afecteazd, toate flrile UE/SEE in care medicamentul este pus pe
pialI (Austria, Belgia, Bulgaria, Republica CehI, Germania, Danemarca,
Estonia, Spania, Finlanda, Franfa, Grecia, Ungaria, Irlanda, Italia,
Olanda, Norvegia, Romfinia, Slovenia, Slovacia, Suedia).

Mfrsuri de atenusre a impactalui acestui deficit

Pentru a reduce impactul deficitului, de$n6torul autoriza(iei de punere pe piagi colaboreazi cu
Agenlia Europeani pentru Medicamente gi cu autoritifile nalionale competente relevante pentru a
lua m5surile de atenuare adecvate. Urmdtoarele acgiuni au fost intreprinse pentru a aborda qi a
ameliora situafia:

. cre$terea numdrului de ture de lucnr la unitatea de fabricatie;
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o implementarea de acfiuni coroctive qi preventive penrnr a remedia defectut de calitate;
r realocarea stocurilor in cadrul UE Ei din aprovizionarca globald, intr_un mod corect gi

echitabil.

Ctt timp stocurile sunt delicitare, profesloniqtii din domeniul slnlti{ii trebuie:
I si uu prescrie Zypadhera pactenfilor noi, pentru a rezewalgaranta aprovizionarea

pacieu(ilor care iau deja acest medicament gi care nu au atternative adJcvate.
o tn cazul treceril pacienlilor eristen{i do la Zypadhera la un alt antipsihotic, sii ia tn

conslderare urmitoarele:

o nu existr nlcio altr formulare depot de olanzapini disponibilr in uE;
o urmeze lndrumirile relevante emise Ia nivel nalional la trecerea de la un

medicament la alhrl;

o ru existi date colectate sistematic in ceea ce privepte trecerea specifici a
pacienfilor de la Zypadhera la alte medicamente antipsihotice;

sarea de pamoat de olanzapintr are ca rezultat o eliberare lentt qi continul a
olanzapinei, care este completi la aproximativ gase ptntr la opt luni de la ultima
iuJec$e. Prin urmare, supravegherea cllnicin in special tn primele 2luni dupi
intreruperea tratamentului cu Zypadhera, este necesari la trecerea la un alt
medicament antipsihotic ai este considerati adecvatl din punct de vedere medical;

str aibl tn atenXie faptul cr trecerea pacienfilor la un alt antipsihotic poate
prezenta un risc de recfldere. Prin urmare, pacien(ii trebuie monitorizafi pentru
semtre Ei simptome de recldere; formuldrile alternative, cum ar fl tratamentele
orale, pot fi asociate cu o complianfE mai sc[zut5.

Contextul defrcirului de stoc

Medicamentul Zypadhera este indicat penffu tratamentul de intreginere la pacienJi adulli cu
schizofrenie care au fost stabilizafi suficient in timpul katamentului fazei acute cuol.anzapin6
administratii oral.Acest medicament este autorizat tn UE din noiembrie 2008 gi este disponibifsub
formE de pulbere gi solvent pentru suspensie injectabilS cu eliberare prelungiti de 210 mg, 300 mg
gi 405 mg.

Deficitul critic de Zlpadhera a inceput In2O24,1n urma unei probieme de fabricafie cu acele de
50 T* furnizate impreund cu medicamentul. Deficitul s-a agmvat acum din 

"ur.,zu 
alto. probleme

de fabricalie, cum ar fr:

o Indisponibilitatea flacoanelor cu substanld activl qi dificultdlite de livrare

o Modificarea unitegii de fabricagie a acului gi a numerui fabricanturui.

Defectarea echipamentului de fabricalie qi necesitatea achizifiondrii de echipamente noi.

Un defect de calitate, referitor la prezenla de particule vizibile, a fost identificat la 2 loturi
deZypadbera. Aceste loturi nu au fost puse pe piafd,

Un fabricant te4 a trebuif sd schimbe fabricantul excipientutui, ceea ce a cauzat int6rzieri
suplimentare in produciie.
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Din cauza defecnrlui de.calitate, produclia a fost intreruptd, ceea ce a agravat qi mai mult situafia
deftcitului' Aceast[ problemd a fost rezolvatE, iar produclia a fost reluata. Cu toate acestea, din
cauza problemelor de fabricafie gi de aproviaionare monflonate, se preconizeaza ctr. deficitul va dura
pind in octombrie 2025 in toate firile UE/SEE in care medicamentul este pus pe piag6.

Pentnr informagii suplimentare privind deficit,l, consultali wwls,larrrr\ro.

Apel la raportarea, de reacgii adverse

Este important si rapCIrtafi orice reacfie adversl suspectat5, asociatd cu administrarea
led_icameltului Zypadhera, cltre Agenfia Nafionali a Medicamentutui 9i a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in conforrnitate cu sistemul nafional de raportare spontand, utiliz6nd
sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agenliei
Nafionale a Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale din Romania (www]a$m.ro), la seJ;iunea
Medicamente de uz uman/Raporteaztr o reacfie advers{,

Ageufla Nationaltr a Medicamentului gi a DispozitivelorMedicale din Romania
Str. Aviator Sinitescu nr. 48, sector I
Bucureqti 0I1478-RO
Tel: +4 021 317 l1 l0
Fax: +4 021 316 34 97
e-mail: Adr(Danm,ro
website: wwwLqrtm.ro
Raportare online la adresa: https:i/adr.aHn.lgl

Totodatd, reac{iile adverse suspectate se pot raporta gi cltre reprezentan,ta locald a de$n[torului
autorizagiei de punere pe pia!6, la urmdtoarele date de contact:

MagnaPharm Marketlng & Sales Romania SRL, reprezentant al Definitorului Autorizagiei de
Punere pe Piafd CHEPLAPHARM Registration GmbH (Germania)

4dt Sh- Av. Popisteanu, nr. 54A, Cladirea 2,Etaj 7, Sector l, Bucuresti, Cod postal 012095,
RomAnia

E-qail farmagq-vi eilentE:, RO-S afevDfug@ma gnap Lqrm. e.u

Telpfpn de contapjl Mobil: +40738 262 0J8; Tet. fix: +4 0322 502 2ZI.

Coordonatele de contact ale reprezefitanlel tocale t deyindtoralui autorizayiei de punere pe piagd

MagnaPharm Marketing & Sales Rornania SRL
AdrgsS: Str. Av. Popisteanu, nr. 54A, Cladirea 2,Etaj 7, Sector l, Bucuresti, Cotl postal0l209S,
RomAnia

e-mail: RO-SafetvD r:ug@.lttqgnaphqfm. eu:

Tel: +4 0372 502 221.

Nume reprezentart DAPP,: Fann.Spec. Lavinia-Florina Ghimis.
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