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Restsituation for lakemedel

22.8.2025

Zypadhera (olanzapinpamoatmonohydrat 210 mg / 300 mg /
405 mg pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension):
restsituation

Till halso- och sjukvardspersonal

Detta &r ett meddelande frdn CHEPLAPHARM Registration GmbH till halso- och sjukvardspersonal
angdende en pagdende kritisk restsituation fér Zypadhera.

Situationen i korthet

e Sedan 2024 p3agar en restsituation gillande Zypadhera. Restsituationen
galler samtliga styrkor av lakemedlet (210 mg /300 mg /405 mg) och
forvantas paga till october 2025.

e Till en borjan berodde restsituationen pa problem med tillverkningen av
den 50 mm ldnga nal som levereras med lakemedIlet.

¢ Restsituationen forvarrades ytterligare av tillverknings- och
leveranskedjeproblem pa den befintliga anlaggningen (en kvalitetsbrist
som ledde till partiklar i tva tillverkningssatser av likemedlet) och i
samband med att en ny tillverkningsanlaggning togs i bruk. De berorda
tillverkningssatserna sldapptes inte ut pd marknaden, vilket innebar att
tillgdngen till Iskemedlet begransas ytterligare.

¢ Restsituationen galler samtliga EU/EES-ldander dar produkten
marknadsfors (Osterrike, Belgien, Tjeckien, Tyskland, Danmark, Estland,
Spanien, Finland, Frankrike, Grekland, Ungern, Irland, Italien,
Nederlanderna, Norge, Rumanien, Slovenien, Slovakien och Sverige).

Avhjédlpande dtgérder

For att minska foéljdverkningarna av restsituationen vidtar innehavaren av godkannandet
for forsaljning lampliga avhjalpande dtgarder i samverkan med Europeiska
ldkemedelsmyndigheten och behériga nationella myndigheter. Féljande dtgarder har
vidtagits for att hantera och forbattra situationen:

« fler skift pa tillverkningsanlaggningen
e avhjalpande och férebyggande atgarder for att hantera kvalitetsbristen

e en rattvis och rimlig omfdrdelning av befintligt lakemedel mellan EU-Ianderna och
fran globala lager.

Uppmaning till hdlso- och sjukvardspersonal under den pagdende
restsituationen:
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e Forskriv inte Zypadhera till nya patienter, i syfte att garantera tiligdngen
for patienter som redan tar lakemedlet och som saknar lampliga
alternativ.

o Beakta foljande vid byte frdn Zypadhera till annan antipsykotisk
behandling for befintliga patienter:

o

Ingen annan depotformulering av olanzapin finns tillganglig inom
EU.

Folj gdllande nationella riktlinjer vid byte av lakemedel.

N3gon systematisk insamling av data angdende byte fran
Zypadhera till andra antipsykotiska lakemedel har inte gjorts.

Olanzapinpamoatsaltet l6ses ut ldAngsamt, och den kontinuerliga
frisattningen av olanzapin blir darfor Ildngsam och ar inte
fullstdndig forran efter cirka sex till atta manader efter den sista
injektionen. Det ar darfor nédvandigt att patienten kontrolleras av
lakare, sarskilt under de tva forsta manaderna efter det att
Zypadhera-behandlingen avslutats, ndar man av medicinska orsaker
byter till ett annat antipsykotiskt lakemedel.

Halso- och sjukvardspersonal ska vara medvetna om att byte till
annat antipsykotiskt ldkemedel kan medfdra risk for recidiv.
Patienterna ska darfor overvakas med avseende pa tecken och
symtom pa recidiv. Alternativa formuleringar, exempelvis perorala
behandling, kan vara forknippade med samre foljsamhet.

Bakgrund till restsituationen

Zypadhera &r indicerat for underhdllsbehandling av vuxna patienter med schizofreni som
stabiliserats under akut behandling med oralt olanzapin. Lakemedlet har varit godkant inom EU
sedan november 2008 och finns tillgangligt i styrkorna 210 mg, 300 mg och 405 mg i form av
pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension.

Den kritiska restsituationen for Zypadhera bérjade under 2024, efter problem med tillverkningen
av de 50 mm l&nga nalar som levereras med lakemedlet. Restsituationen har nu férvérrats pa
grund av ytterligare tillverkningsproblem, daribland

o

att det inte gatt att f8 tag i injektionsflaskor med det aktiva innehallsémnet samt
leveranssvarigheter

byte av tillverkningsanldggningen fér nalarna och tillverkarens namn
felaktig tillverkningsutrustning vilket kravt inkép av ny utrustning

en kvalitetsbrist i form av synliga partiklar som upptackts i tva tillverkningssatser
av Zypadhera, vilka inte slappts ut p& marknaden

att en tredjepartstillverkare behovt byta tillverkare av ett hjalpamne, vilket
ytterligare har forsenat tillverkningen.

Tillverkningen stoppades till foljd av kvalitetsbristen, vilket ytterligare forvarrade restsituationen.
Detta problem har nu I8sts och tillverkningen har aterupptagits. P8 grund av de beskrivna
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tillverknings- och leveransproblemen férvéntas restsituationen &nda fortga fram till oktober 2025 i
samtliga EU/EES-lander dar lakemedlet marknadsfors.

For ytterligare information om restsituationen, se fimea.fi.

Foretagets kontaktuppgifter
+49 7621 593 06-00

info@cheplapharm-reg.com
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