Komunikacia tykajuca sa nedostatku dodavok liekov

22. augusta 2025

Zypadhera (monohydrat pamoatu olanzapinu
210 mg/300 mg/405 mg prasok a rozpustadlo na injekénd suspenziu
s prediZzenym uvol'novanim): nedostatocné dodavky lieku

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

spolo¢nost CHEPLAPHARM Registration GmbH si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agentdrou (EMA)
a Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujlcich skuto¢nostiach:

Prehl'ad situacie

o Nedostatok dodavok lieku Zypadhera pretrvava od roku 2024. Nedostatok sa
tyka vsetkych sil lieku 210 mg/300 mg/405 mg a ocakava sa, Ze potrva do
oktébra 2025.

¢ Nedostatok dodavok bol spociatku sposobeny vyrobnymi problémami
s 50 mm ihlou dodavanou s liekom.

¢ Nedostatok dodavok sa zhorsil v dosledku d'alsich problémov s vyrobou
a dodavatel'skym retazcom v existujicom vyrobnom zavode a pri zavadzani
nového vyrobného 2zavodu a v dosledku chyby v kvalite, ktora viedla
k pritomnosti Castic v dvoch sarziach lieku. Dotknuté Sarze neboli uvedené na
trh, ¢o este viac obmedzilo dodavky.

o Nedostatok dodavok sa tyka vsetkych krajin EU/EHP, v ktorych je liek
uvedeny na trh (Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Ceska republika, Nemecko,
Dansko, Estonsko, Spanielsko, Finsko, FrancGizsko, Grécko, Mad'arsko, irsko,
Taliansko, Holandsko, Norsko, Rumunsko, Slovinsko, Slovensko, Svédsko).

Opatrenia na zmiernenie désledkov vzniknutej situacie

S cielom znizit dopad nedostatku dodavok lieku spolupracuje drzitel rozhodnutia o registracii
liekov s Eurdpskou liekovou agenturou a prislusnymi narodnymi liekovymi autoritami na
vhodnych opatreniach na zmiernenie dbésledkov. Na rieSenie a zlepsSenie situacie boli prijaté
nasledujuce opatrenia:

e predlzené vyrobné smeny vo vyrobnom zavode,
e implementacia napravnych a preventivnych opatreni na rieSenie chyby v kvalite,

e prerozdelenie zasob v ramci EU a z globalnych dodavok spravodlivym a rovnocennym
sp6sobom.




Pocas nedostatku dodavok lieku je potrebné, aby zdravotnicki pracovnici:

¢ nepredpisovali liek Zypadhera novym pacientom, aby bolo mozné
zabezpedit/garantovat dodavky pre pacientov, ktori uz tento liek pouzivaja
a nemaju vhodné alternativy,

¢ ak sa u existujucich pacientov prechadza z lieku Zypadhera na iné
antipsychotikum, treba zvazit nasledovné:

o

o

V EU nie je dostupna Ziadna ina depotna forma olanzapinu.

Pri zmene liecby dodrziavajte prislusné usmernenia vydané na
narodnej Grovni.

Neexistuja ziadne systematicky zhromazdené udaje, ktoré by sa
specificky zaoberali prechodom pacientov z lieku Zypadhera na iné
antipsychotika.

Z pamoatovej soli olanzapinu sa olanzapin uvolfiuje pomaly

a kontinudlne, ¢o sa ukondi priblizne Sest az osem mesiacov po
poslednej injekcii. Pri prechode na iny antipsychoticky liek je preto
potrebny dohl'ad lekara, najma pocas prvych 2 mesiacov po ukonceni
liecby liekom Zypadhera, a povazuje sa to za medicinsky vhodné.

Zdravotnicki pracovnici si musia byt vedomi toho, Ze prechod
pacientov na iné antipsychotikum méze so sebou niest riziko relapsu.
U pacientov je preto potrebné sledovat prejavy a priznaky relapsu;
alternativne liekové formy, ako napriklad peroralna lie€éba, mdzu byt
spojené s nizsou komplianciou.

Zakladné informacie o nedostatku dodavok lieku

Liek Zypadhera je indikovany na udrziavaciu liecbu dospelych pacientov so schizofréniou, ktori su
dostatocne stabilizovani podas akutnej lie¢by perordlnym olanzapinom. V EU je liek schvéleny od
novembra 2008 a je dostupny ako prasok a rozpUstadlo na injeként suspenziu s predizenym
uvolfiovanim s obsahom 210 mg, 300 mg a 405 mg lieciva.

Kriticky nedostatok lieku Zypadhera sa zacal v roku 2024 po vyrobnom probléme s 50 mm ihlami
dodavanymi s tymto liekom. Nedostatok sa teraz zhorsil z dovodu dalsich problémov s vyrobou, ako

napriklad:

(o]

nedostupnost injekénych liekoviek s lie¢ivom a problémy s dodavkami,
zmena miesta vyroby ihiel a ndzvu vyrobcu,
porucha vyrobného zariadenia a potreba nakupu nového zariadenia,

chyba v kvalite zistena v dvoch Sarziach lieku Zypadhera v podobe viditelnhych Castic.
Tieto SarZe neboli uvedené na trh,

externy vyrobca (tretia strana) musel zmenit vyrobcu pomocnej latky, ¢o spdsobilo
dalSie oneskorenia vo vyrobe.

V dosledku chyby v kvalite bola vyroba pozastavena, o este viac zhorsilo uvedenu situaciu
s nedostatkom dodavok. Tento problém sa vyriesil a vyroba bola obnovena. Avsak vzhladom na



uvedené problémy s vyrobou a doddvkami sa o¢akava, ze nedostatok bude pretrvavat do oktdbra 2025
vo véetkych krajindch EU/EHP, v ktorych je liek uvedeny na trh.

Dalgie informé&cie o nedostatku dodavok lieku ndjdete na internetovej stranke Statneho Ustavu pre
kontrolu lie¢iv (www.sukl.sk).

Hlasenie podozreni na nezZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Ustav pre kontrolu liediv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlac¢ivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpednost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce G¢inky liekov. Formuldr na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hldsenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

Podozrenia na neziaduce G&inky mdzete hldsit aj spoloénosti PharmaReg, s.r.0., Panorama Centrum
Pezinok, Moyzesova 4/A, 902 01 Pezinok, e-mail: drugsafety@pharmareg.sk.

Kontaktné udaje spolocnosti

info@cheplapharm-reg.com
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