Stockholm 16 januari 2017

Ammonaps (natriumfenylbutyrat) tabletter och granulat ska endast anvandas nar
det inte finns ndgon alternativ behandling

Till halso- och sjukvardspersonal,

Swedish Orphan Biovitrum International AB (Sobi) vill i samrad med Europeiska
lakemedelsmyndigheten och Lakemedelsverket informera om féljande:

Sammanfattning

* Flera brister vad avser god tillverkningssed (GMP) har konstaterats pa den
anlaggning dar Ammonaps (natriumfenylbutyrat) tillverkas. Det finns ingenting
som tyder pa att patienter har utsatts for risk och korrigerande atgarder
genomfors nu for att ratta till bristerna.

* Medan atgarderna genomférs ska Ammonaps tabletter och granulat av
forsiktighetsskél endast anvandas till patienter som inte kan ta andra lakemedel
som innehaller natrium- eller glycerolfenylbutyrat.

= Om det alternativa lakemedlet med fenylbutyrat inte &ar lampligt for patienter
med nasogastrisk sond eller gastrostomi, kan Ammonaps granulat fortsatt
anvandas till dessa patienter.

Mer information om rekommendationerna

Rekommendationerna ar resultatet av en granskning av bristfalliga tillverkningsrutiner vid
Pharmaceutics International Inc. Bristerna ar kopplade till risk fér korskontaminering
mellan lakemedel som tillverkas vid samma anlaggning och till bristfélliga
kvalitetssdkringssystem.

Rekommendationerna lamnas av forsiktighetsskal; hittills finns det inga belagg for att
nagra specifika biverkningar uppstatt pa grund av de identifierade GMP-problemen.

Alternativt lakemedel finns tillgangligt men Lakemedelsverket anser att det inte ar direkt
utbytbart med Ammonaps och bedomning far darfor goras fran fall till fall om utbyte ar
lampligt eller ej. | Sverige kommer darfor Ammonaps att finnas tillgangligt som tabletter
och granulat.



Mer information om granskningen finns att hamta pa:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Pharma
ceutics International/human_referral 000406.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

Mer information om Ammonaps

Ammonaps (natriumfenylbutyrat) ar indicerat fér anvandning som adjuvant terapi vid
langtidsbehandling av rubbningar i ureaomsattningen, innefattande brist pa
karbamylfosfatsyntetas, ornitintranskarbamylas eller argininsuccinatsyntetas.

Det ar indicerat hos alla patienter med neonatal debut av bristtillstand (komplett
enzymbrist, som debuterar inom de forsta 28 levnadsdagarna). Det ar ocksd indicerat hos
patienter med sen sjukdomsdebut (partiell enzymbrist, som debuterar efter forsta
levhadsmanaden), som uppvisar hyperammonemisk encefalopati.

Ammonaps ar tillgangligt i Sverige som tabletter och granulat.

Begaran om rapportering
Vi paminner om nédvandigheten att rapportera alla biverkningar till det nationella systemet
for biverkningsrapportering:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Foretagets kontaktpunkt

Foretagets kontaktpunkt i ditt land ar Hans Siltberg, medicinsk chef vid ditt lokala Sobi-
kontor, telefonnummer +46 73 374 13 99, vaxel +46 8 697 20 00. Du kan ocksa skicka e-
post till medical.info@sobi.com. Var webbplats d&r www.sobi.com.

Bilagor
Det finns inga bilagor.
Produktinformationen har inte andrats.

Hans Siltberg
Medical Director, Medical Nordic, Swedish Orphan Biovitrum International AB



