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22. august 2025

Zypadhera (olansapiinpamoaatmonohiidraat 210 mg/300 mg
toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja
lahusti): tarneraskus

Lp tervishoiutdotaja

CHEPLAPHARM Registration GmbH teatab tervishoiutddtajatele kdesolevaga Zypadhera jatkuvast
kriitilisest tarneraskusest.

Ulevaade olukorrast

¢ Zypadhera tarneraskused on kestnud alates 2024. aastast. Eestis
puudutab tarneraskus ravimi tugevusi 210 mg ja 300 mg. Zypadhera 210
mg tarneraskus kestab eeldatavasti kuni 2026. aasta jaanuari I6puni ja
Zypadhera 300 mg tarneraskus eeldatavasti kuni 2025. aasta
septembrini. Eestis on Zypadhera tugevusega 405 mg hetkel saadaval.

e Tarneraskuse pohjustasid algselt probleemid ravimiga kaasas oleva
50 mm nodela tootmisega.

¢ Tarneraskust on siivendanud tootmise ja tarneahela lisaprobleemid
olemasolevas tootmiskohas ja uue tootmiskoha kdivitamisel ning
kvaliteedidefekt, mis pohjustas tahkete osakeste sisaldumist kahes
ravimipartiis. Asjassepuutuvaid partiisid turule ei valjastatud, mis piiras
veelgi tarnete olukorda.

¢ Tarneraskus puudutab koiki ELi/EMP riike, kus ravimit turustatakse
(Austria, Belgia, TSehhi Vabariik, Saksamaa, Taani, Eesti, Hispaania,
Soome, Prantsusmaa, Kreeka, Ungari, Iirimaa, Itaalia, Madalmaad, Norra,
Rumeenia, Sloveenia, Slovakkia, Rootsi).

Leevendusmeetmed
Tarneraskuse moju vahendamiseks on:
e tootmiskohas suurendatud tootmisvahetusi;
e rakendatud parandus- ja ennetusmeetmeid kvaliteedidefekti lahendamiseks;
e ELis ja Glemaailmsetest varudest varusid diglaselt imber suunatud.
Tarneraskuse ajal peaksid tervishoiutootajad:

¢ Mitte madarama Zypadherat uutele patsientidele, et sdilitada/tagada
varusid patsientidele, kes seda ravimit juba votavad ja kellel puuduvad
sobivad alternatiivid.
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¢ Olemasolevate patsientide iileviimisel Zypadhera kasutamiselt teisele
antipsiihhootikumile votma arvesse jargmist:

o

o

ELis ei ole saadaval iihtki teist olansapiini depooravimvormi;

patsientide iileviimiseks Zypadheralt teistele
antipsiihhootikumidele ei ole siistemaatiliselt andmeid kogutud;

olansapiini pamoaatsoolast vabaneb olansapiini aeglaselt ja
pidevalt kuni ligikaudu kuue kuni kaheksa kuu méédumiseni
viimasest siistist. Parast ravi Iopetamist Zypadheraga peab
iileminek teise antipsiihhootikumi kasutamisele toimuma arsti
jarelevalve all, eelkdige kahe esimese kuu jooksul;

tervishoiutéooétajad peavad olema teadlikud, et patsiendi
ileviimisega teise antipsiihhootikumi kasutamisele voib kaasneda
retsidiivi tekkimise risk. Seetottu tuleb patsiente jdlgida retsidiivi
nahtude ja siimptomite suhtes ning alternatiivsete (nt
suukaudsete) ravimvormide korral voib ravisoostumus viaheneda.

Tarneraskuse taust

Zypadhera kriitiline nappus sai alguse 2024. aastal parast probleemi tekkimist ravimiga kaasas

oleva 50 mm ndela tootmisega. Nild on nappus siivenenud teiste tootmisprobleemide tottu, nagu:

o

o

toimeaine viaalide mitte saadaval olemine ja tarneprobleemid;
ndela tootmiskoha ja tootja nime muutmine;
tootmisseadmete rike ja vajadus osta uued seadmed;

kvaliteedidefekt, sest Zypadhera kahes partiis tuvastati nahtavaid tahkeid osakesi.
Neid partiisid ei turustatud;

kolmandast osapoolest tootja pidi vahetama abiaine tootjat, mis pdhjustas
tootmises edasisi viivitusi.

Kvaliteedidefekti tottu peatati tootmine, mis tarneraskust veelgi slivendas. See probleem on
lahendatud ja tootmist jatkati. Kuid loetletud tootmis- ja tarneprobleemide tottu kestab
tarneraskus eeldatavalt kdigis ELi/EMP riikides, kus ravimit turustatakse, 2025. aasta oktoobrini.

Lisateavet kdesoleva tarneraskuse kohta saate Eesti ravimiregistrist voi Ravimiametilt.

Ettevotte kontaktandmed

info@cheplapharm.com
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