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Calen Chiltirugilor nr, 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuresti
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In atentla,
Doamnel/Domnulul Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANDM nr. 34768E/22.12.2018, inreglstra

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANA

F=mail: cobingi_presedinteqaensnn.ro, Tel, 0372/309.270, ax 03724009

C.N.A.S. — eu nr. P13/03.01.2017 v& aducem la cunostinté mésurlle Intrepr
Agentia Nationald a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (ANM
compania Swedish Orphan Blovitrum International AB, pentru informarea
medical referitoare la recomandarsa de utllizare a medicamentului Ammo
(fenlibutirat de sodiu), »

V& rugém sé luafl mésurl de Informare a furnizerllor de servicll medica
afigarea pe paglna electronicd a casel de asigurdrl de sénatate, Tn loc vizl
documentulul ,Ammonaps 500 mg comprimate g Ammonaps 940 mglg gr
(fenilbutirat de sodiu): Medicamentul Ammonaps trebule utllizat numai atunci da
existd tratamente alternative.”

Anexam 1n fotocopie documentul raspectiv,
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Swedish Orphan Blovitrum International AB, pentru informares cork
medical referitoare la recomandarsa de utilizare & medicament
Ammonaps (fenilbutirat de sodiu) numai atune! cénd nu existd tratame
alternative, :

Compania Swedish Orphan Blovitrum International AB,
reprezentanja sa locald din Roménla, o initiat informarea profesionistilo
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profesionistii din domeniul stinBtatii", In legiturd cu acest aspect,

Aceastl modalitate de informare, utilizatt sistematic in UE, are ca sc

avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurants
administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare catre profesionistii
domeniul sEnZtlfii, pe care o distribuie Swedish Orphan  Biovi
Intenational AB i a publicat pe web-site-ul agentiei (www.anmre) a¢
informatie la rubrica — Medicaments de Uz Uman - Farmacovigilet
Comunieliri directs cltre profesionistii din domeniul slnltdgli,

Anexim la aceastd adres# documentul mentionat anterior.

Precizim ci aceasti informatle a fost transmisi §i Minist
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\ / V2 aducem la cunogtingd mésurile Intreprinse de Agentia Nationpl?
»~ Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compani

< %),7 ~ domeniul sin#titii prin intermediul documnentului nComunicare directs

Snkthii — Direciia Farmaceutich §i Dispozitive Medicale, Coleg
Medicilor din Roménia si Colegtului Farmacistilor din RoméAnia.
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Dr. Viad-A IXic
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Ammonaps 500 mg comprimate sl Ammonaps 940 mg/g granule
(fenilbutirat de sodiu):

Medicamentul Ammonaps trebuie utilizat
numai atunci eind nu existd tratamente alternative

Stimate profasionist din domeniuy sin&rdgii,

De comun acord cu Agenla Europeani a Medicamentulu (EMA) si cu Ag
Nationald a Medicamentuluj $i & Dispozitivelor Madicale, compania Swed

Orphen Biovitrum International AB (Sobi) doreste sé v2 informeza oy privire

urmatoarsle;

Rezumat

" La unitatea de productie a medicamentului Ammonaps (fenilbutirat de sadii
au fost identificate cAteva deficiente privind buna practick de fabriGhile
(BPF). Nu existd indicij privind riscuri pentru pacienti $i se iau masy

carective pentru remedieres deficientslor.

® Preventiv, in timpul implementdrii msurilor, medicamentul Ammongns

(comprimate gi granule) trabuie administrat nurmai atunci cind nu p

utilizate alte medicaments cara contin fenilbutlrat de sodiu sau fanilbutirat d

glicering,

* Pentru pacienfii cu sondd nezogastrick sau cu gastrostomd, Ammons
granule poate fi utilizat In continuare dack un medicament alternativ pe ba?

>4

de fenilbutirat nu este considerat adecvat,

Informafii  suplimentare  referitoare In problema de  siguranya

recomanddrile respective ‘
Aceste recomandiiri sunt rezultatu] unei analize & deficientelor privind practica de fabri

constatate [a unitaten Pharmaceutics Intemnational Inc, Acestea e referf o riscul | g
contaminiare Incrucigatk fntrs medicamentals fabricate in cadrul aceleiasi unityi i f

deficientele privind sistemele de asigurare a calityii.

Recomanddrile sunt cu titly preventiv, Pindl In prezent, nu ay fost identificate dovezi| ¢

privire la o anumith reactie adverss ssociath problemelor de BFF,

Agentia Nagionall a Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Mediaals considerk ci medicam J|

Ammonaps (granule i compritmate) esta de important critjoa pentru pacienti, In lipsa

medicamente alternative, De acees, fn Roménia, medicamentul Ammonaps réméne dispon;h

a;

pe plais,

Informeyif suplimentare despre tespectiva analizk sunt disponibils pe site-ul EMA la adre
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Informafii suplimentare despre medicament

T8/ Pharmbgel

Ammoneps (fenilbutirat de sodiv) este indicat ca adjuvant In tratamentul cronic al tubu
de ciclu ureie, incluzind deficienta de carbamil-fosfat-sintetsza, ornitin-transearbamilaza
argininosuccinat-sintetazs.

Eate indicat n toute formele de tulburliri de cielu urele cu debur reonaal (deficit enzimati

complet manifestat in primele 28 de zile de viatk). Do asemenag, este indicat Ia pacienyil
dabut tardiv sl bolij (deflcit enzimatic parfial menifestat dupa prima lunk de via)
prezintd antecedente de encefelopatie hiperamoniemicd,

—

Medicamentu) Ammonaps este disponibi] tn Roménia sub form} de comprimate si granyle,

Apel la raportarea reacfilior adverse
Este important s4 raportali orice reactie adversy suspectatd, asociatd cu ndminis
medicamentului Ammonaps, clire Agentia Nautionalt & Medisamentuluj $i a Dispozitiv
Medieale, I conformitate ey sistemul national de raportare spontand, utilizénd formulard)
taportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentulyj

Dispozitivelor Madicale (www.anm.ro), In secfiunea Madicomente de man/Raportens!

Agentia Nationali a Madicamentuluf 41 a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sandteseu ny, 48, sector 1

Bueuregti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 250

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adt@anm ro
Www.a0m.go

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului
autorizafle de punere pe plagh:
Pentru tnweblirl gi Informatli  suplimentare referitogra I utilizarea medicamen|
Ammonaps fn conditii de slgurangd gi eficacitate sl pentru raportarea reactiilor ad

suspectate, v ruglim si va adresapl reprezentantei locale a detinktorului autorizagiei de pun

Pe piath, la urmitoarele date de contact:
Swodish Orphan Biovitrum s.r.0. Praga - Sucursals Bucuregti
Str, Frumoagli nr. 30, Sector 1, Bueurasti
Dr. Dan Andras
Tel: + 40 728 833 893
e-mail;

Cu deosabim consideratie,

Jane Polakova
Director medice! pentry Europa Centralll yi de Est
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