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in atentla,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANDM nr. 34768E/22.12,2016, inregistratd |1a |

C.N.AS. - cu nr. P13/03.01.2017 v4 aducem la cunostintd masurile intreprin

Agentia Nationald a Medicamentulul gl & Dispozitivelor Medicale (ANMDM) |8
compania Swedish Orphan Biovitrum International AB, pentru Informarea compulul
medical referitoare la recomandarea de utiizare a medicamentulul Ammo ap

(fenilbutirat de sodiu),
Vé rugdm s# luafl mésurl de Informare a furnizorilor de servicli medicals

aflgarea pe pagina electronicd a casel de asigurarl de s&natate, n loc vizi I,
documentului ,Ammonaps 500 mg comprimate si Ammonaps 940 mg/g granule
(fenilbutirat de sodiu): Medicamentul Ammonaps trebule utilizat numal atunci cand nu

existd tratamente alternative,”
Anexam Tn fotocople documentul respectiv. ~

Cu stima,
p. Presedinte
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

amentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si comp
Swedish Orphan Biovitrum International AB, pentru informarea corpulpi
medical referitoare la recomandarea de utilizare a medicamentulpi
Ammonaps (fenilbutirat de sodiu) numai atunci cdnd nu existd tratame
alternative,

Compania Swedish Orphan Blovitrum International AB, prin
reprezentania sa locald din Roménia, a iniiat informarea profesionigtilor din
domeniul sinftdtii prin intermediul documentului ,,Comunicare directd c&
profesionistii din domeniul s&n&tAgii”, in legiturd cu acest aspect.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de siguranid |in
administrarea unor medicamente.

ANMDM 2 avizat textul serisorli de informare cétre profesionigtii
domeniul sin#titii, pe care o distribule Swedish Orphan Biovi
International AB §i a publicat pe web-site-ul agentiei (www.anm.ro) aceeasi
informatie la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd |-
Comunicari directe citre profesionistii din domeniul sén#tisii.

Anexim la aceastd adresd documentul mentionat anterior,

Precizim c# aceastd informajle a fost transmisd i Ministerulpi
Sin#thtii - Directia Farmaceutich si Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia.

VICEPRESEDINTE, '
Dr, Viad-A IXICH
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Ammonaps 500 mg comprimate si Ammonaps 940 mg/g granule
(fenilbutirat de sodiu):

Medicamentul Ammonaps trebuie utilizat
numai atunci cdnd nu existd tratamente alternative

Stimate profesionist din domeniu] sinAtaii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si cu Agentja
Nationald a Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale, compania Swedish
Orphan Biovitrum International AB (Sobi) doreste s4 v informeze cu privire|la
urmétoarsle:

Rezumat
" La unitatea de producie a medicamentului Ammonaps (fenilbutirat de sodil
au fost identificate cAteva deflelenfe privind buna practics de fabricat
(BPF). Nu existd indicii privind riscuri pentru pacienti si se isu mésu
corective pentru remedierea deficientelor,

* Preventiv, in timpul implementarii mésurilor, medicamentul AmmonaB;s
1

O —

(comprimate gi granule) trebuie administrat numai atunei cind nu pot
utilizate alte medicamente care contin fenilbutirat de sodiu sau fenilbutirat
glicerina.

* Pentru pacienfii cu sondd nazogastricA sau cu gastrostomd, Ammonay
granule poate fi utilizat In continuare dack un medicament alternativ pe ba:
de fenilbutirat nu este considerat adecvat,

B m

Informafii ~ suplimentare referitoare la  problema de siguranyd i
recomanddrile respective

Aceste recomandari sunt rezultatul unei analize & deficiengelor privind praction de fabricay
conatatate la unitaten Pharmaceutics International Inc. Acestea se referd la riscul
contaminare incrucigatd Tntre medicamentale fabricate tn cadrul acelelegi unitdi sl '
deficiengele privind sistemele de asigurare a calitayii. .'
Recomandarile sunt cu titlu preventiv, PAnd in prezent, nu au fost identificate dovezi ou
privire 1a o anumitd reactie adversd asociath problemelor de BPF,

Ammoneps (granule gi comprimate) este de importanih critics pentru pacienti, in lipsa un
medicamente alternative, De aceea, In Roménia, medicamentul Ammonaps réméne disponib
pe piaga,

Agenla Nagionald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale considerk ci mcdicamanr{E

Informagii suplimentare despre respectiva analiz¥ sunt disponiblle pe site-ul EMA |a adresa;
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Informatii suplimentare despre medicament
Ammonaps (fenilbutirat de sodiu) este indicat ca adjuvant in tratamentu] cronic al tulburiirl
de ciclu urei¢, incluzdnd deficiena de cerbamil-fosfat-sintetazli, ornitin-transcarbamilazy ¢
argininosuceinat-gintetaz#,

Este indicat In toate formele de tlburiri de ciclu ureic cu debur nsonaral (deficit enzima
complet manifestat in primele 28 de zile de viatf). De asemanea, este indicat la pacientli
debut tardiv ] bolii (deficit enzimatic partial manifestat dupl prima lund de vial) ¢
prezintd antecedente de encefalopatie hiperamoniemica.

Medicamentul Ammonaps este disponibil fn Roménie sub formé de compritmate si granule.

Apel la raportarea reacylilor adverse
Este important si raportayi orice reactie adversd suspectatd, asociati cu administra
medicamentului Ammonaps, clire Agentia Nationall a Medicamentului §i & Dispozitive
Medicale, In conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizénd formularale
raportare disponibile pe pagina web a Ageniei Nafionale 2 Medicamentulul gi
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secfiunen

Agentia Nationald a Modicamentulu! ¢f a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sindtescu nr, 48, sector |

Bucuregti 011478- RO

Tel: + 40757 117259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail; adr@anm.ro
WWW.ANM, 1o

Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale a Defindtorului
autorizagie de punere pe piafh:

Pentru Intrebiiri g informatli suplimentare referitoare la utilizarea medicamentul
Ammonaps In conditii de siguransd si efieacitate $i pentru raportarea reactiilor adw

suspectate, vil rughim sl va adresaii reprezentanei locale a deinftorului autorizagiel de punere

pe piagd, la urméitoarele date de contact;
Swedish Orphan Blovitrum s.r.0. Praga ~ Sucursals Bucurest|
Str. Frumoask nr, 30, Seetor 1, Bueuregti
Dr. Dan Andras
Tel: + 40 728 833 893
e-mail; dan anc Jsobi

Cu deosebira consideratie,

Jana Polakova
Director medica! pentru Europa Central) 8i de Eat
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