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In atentla, o
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANDM nr. 34768E/22,12.2016, Inreg|strat
C.N.AS. - cu nr. P13/03,01.2017 va aducem Ia cunogtints masurile intrepring
Agentia Nationald a Medicamentulul sl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM
compania Swedish Orphan Blovitrum International AB, pentru Informarea coﬁ;
medical referitoare la recomandarea de utilizare a medicamentulul Ammon
(fenilbutirat de sodiu). I

V& rugdm s& luali masuri de Informare a furnizorilor de servicii medlcalq
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de sinatate, In loc vizib
documentului ,Ammonaps 500 mg comprimate i Ammonaps 940 mglg gre*
(fenilbutirat de sodiu): Medicamentul Ammonaps trebule utilizat numal atunci cant
existd tratamaente alternative.”

Anexam In fotocopie documentul respactlv,

Cu stima,
p. Pregedinte

Radu TIBICHI
DIREGTOR GENERAL
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CASA NATIONALA DE ASIGURARF DE SANATATE

Vi sducern la zunogting mésurile intreprinse de Agenfia Nationaly a

Swedish Orphan Biovitrnm Internstional AB, pentru informarea corpulpi’
medical referitoare la recomandarea de utilizare a medicamentul i
Ammonaps (fenilburirat de sodiu) numai atunci clnd nu existd tratamente.

altermarive, o |

Compania Swedish Crphan Blovitrum International AR, prin
teprezententa sa locald din Reménia, a inijist informeres nrofasionisilor din
domeniul sEnatdtii prin intermediul documsntului nComunicare directd catrs. .
profesionigtii din domeniul sAn8tatii", in leghturd ou acest aspect. -

Aceasid modulitate de informare, utilizett sistematic in UE, are ce sCop.
avertizarea corpului medical asupra unor orobleme de sigurentd In
administrares unor medicamente.

ANMDM @ avizat textul serisorii de informare chtre profasionistii d nl |
domenini s#n¥tdili, pe care o distribuie Swedish Orphen  Biovitrum:

Internationel AB §i s publicat pe web-site-ul agengiei (www.anmro) aceeasi|

informatie la rubrica - Medicamente de Uz Uman - Farmacovigileni |-

Comunicdri directe chtre profasionistii din domeniu} sAn#tdii

Anexfim la sceastd adresd documentu! mentionat anterior. |

Precizdm & aceasd informajie a fost transmisd i Ministeruibi‘

SEnfultii - Directla Farmaceuwtich si Dispozitive Medicale, Colegiului’
Medicilor din Ramania gi Colegtului Farmacisiilor din Roméne. |

VICEPRESEDINTE,
Dr, Viad-A WMIXICH
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Ammonaps 500 mg comprimate $t Ammonaps 940 mg/g granule
(fenilbutirat de sodiu):

Medicamentul Ammonaps trebuie utilizat
numai atunci cind nu exists tratamente alternative

Stimate profesionist din domeniu] sinAcdyii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si cu Agentla; | |

Nationald a Medicamentului si & Dispozitivelor Medicale, compania Swedi&.h] i
a '

Orphan Biovitrum Intemational AB (Sobl) doreste s& v2 informeze cu privire
urmétoarsle:

Rezumai

" Launitatea de productie a medicamentului Ammonaps (fenilbutirat de sodiu) | |
|

au fost identificate chteva defleiente privind buna practic de fabricatie
(BPF). Nu existd indicii privind riscuri pentru pacienti si se iau masuri
corective pentru remedierea deficientslor,
* Preventiv, in timpul implementirii masurilor, medicamentul Ammonaps
(comprimate gi granule) trebuie administrat numai atunci ¢ind nu pot fi
wiilizate alte medicamente care contin fenilbutirat de sodiu sau fenilbutirat de
glicering,

* Pentru pacien{ii cu sondd hazogastricd sau cu gastrostomdl, Ammonaps

granule poate fi utilizat In continuare dack un medicament alternativ pe bazi
de (oulibulirat nu este considerat adecvat,

Informafii  suplimentare referitoare la problema de sigurantd 3
recomanddrile respective
Aceste recomandari sunt rezultatul unei analize 8 deficientelor privind practica de fabricati
constatate la unitaten Pharmaceutics Intemational Inc. Acesten ge referd la riscul d
contaminare incrucigatd fntre medicamaentale fabricate tn cadrul aceleiasi unititgi i |
deficiensele privind sistemele de asigurare a calitagli.
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Recomanddrile sunt cu titlu preventiv, Pand tn prezent, nu au fost identificate dovezi ofs |

privire 1a o anumitd reactie adversa asociata problemslor de BPF,

Agenila Nationala a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale considers c& medicamentu

Ammonaps (granule §i comprimate) este de importantt criticd pentru pacienti, In lipsa unor ‘

medicamente alternative. De aceea, In Roménis, medicamenty! Ammonaps riméne disponibil
pe piaga,

[nformayii suplimentare despre respectiva analizE sunt disponiblle pe site-ul EMA la adresa. :

",
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Informatit suplimentare despre medicament
Ammonaps (fenilbutirat de sodiu) este indicat ca adjuvant In tratamentu] eronic al tulburdn

de ciclu weie, incluzing deficienta de cerbamil-fosfat-sintetazd, omitin-transcarbarnilaza fau
argininosuceinat-sintatazl

Este indicat tn toate formele de tulburllri de ciclu ureic cu debur nsonasal (deficit enzimatic

complet manifastat in primele 28 de zile de viata). Da asemanen, oste indlcat la pacientl]

debut tardiv al bolii (deficit enzimatic partial manifestat duph prima lund de viat) care

prezintd antecedente de encefalopatie hiperamoniemica.
Medicamentul Ammonaps este disponibil tn Roménia sub forma de comprimate si granule.

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important s raportati orice reactie adverss fuspectats, asociatd cu administrarc:y H
medicarnentului Ammonaps, clitre Ageniia Nationald 8 Medicamentului si a Dispozitivelor -

Medicale, In conformitate ou sistenul nationa! de raportare spontan8, utilizind formularele
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului g
Dispozitivelor Madicale (Www.anm.ro), la secfiunen

Agentia Nagionali a Modicamentulul 91 a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sindteseu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 40757117259

Fax:+4 0213 163 497

E-mail: adr@enm ro

WWW.ARM,XQ
Coordonatele de conwct ale renrarentantsi locals A D;;;';:f:;r;;:;;,’
autorizatie de punere pe plagl:

Pentru Intrebiri gi informafii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului

Ammonape in condigii de siguranid gi eficacitate si pentru raportarea reaciiilor adve

suspectate, v rughm sa va adresajl reprezentantei locale a defindtorului autorizaie! de punere

pe piard, la urmiitoarels date de contact;
Swadish Orphan Blovitrum s.r.o, Praga ~ Sucursala Bucurost|
Str. Frumoast nr. 30, Sector 1, Bueuresti
Dr. Dan Andrag
Tel: + 40 728 833 §93
e-mail: dan andras@eobi

Cu deosebita consideraie,

Jana Polakova
Director medica! pentry Europa Centralt si de Eat
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