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Wichtige Sicherheitsinformationen

Vernier, September 2022

Voriibergehender Lieferengpass
von Sabril® (Vigabatrin)
Sabril® 500 mg Filmtabletten

Lieferengpass In Abstimmung mit Swissmedic mdchte sanofi-aventis (schweiz) ag Uber
einen Lieferengpass von Sabril® 500 mg Filmtabletten in der Schweiz informieren.

Zusammenfassung

¢ Die aktuelle Versorgungslage ist auf eine Lieferverzogerung des Wirkstoffes Vigabatrin bei

unserem Lieferanten zurlickzufiihren.

e In der Schweiz wird voraussichtlich am 1. Oktober 2022 mit einer voriibergehenden

Liefereinschrankung von Sabril® 500 mg Filmtabletten gerechnet. Der Engpass wird vor-

aussichtlich bis zu Ende Mérz 2023 andauern. Fir die Dauer des Engpasses erfolgt die

Belieferung der Arzneimittel nur gegen Vorlage eines individuellen Rezepts.
e Sanofi ist bemuht, einen Lieferengpass bei den padiatrischen Formen (Granulatformulie-

rung) zu vermeiden.

e Der Lieferengpass ist nicht auf Qualitdtsmangel zurlickzuftihren. Sabril® kann weiterhin

verwendet werden, wenn es verfligbar ist.

Wir bitten Sie, etwaige Unannehmlichkeiten und
Schwierigkeiten zu entschuldigen, die dieser
Lieferengpass verursachen kann. Sanofi ist wei-
terhin bestrebt, Sabril® (Vigabatrin) zum Wohle
jener Patient*Innen bereitzustellen, die das Arz-
neimittel bendtigen. Es ist unser Ziel, die Liefer-
fahigkeit von Sabril® so rasch wie méglich wie-
derherzustellen.

Empfehlungen zur Risikominimierung
Die Granulatformulierung (Sabril® 500 mg Beu-
tel) sollte nicht bei refraktarer Epilepsie verwen-
det werden und sollte moglichst nur noch der
Behandlung infantiler Spasmen (West-Syn-
drom) vorbehalten sein.

1. Aktuell behandelte Patient*innen (Fort-
setzung der Behandlung):
a. Jede Fortsetzung der Behandlung mit
Vigabatrin sollte méglichst auf Kinder
mit infantilen Spasmen (West-Syndrom)
beschriankt werden, die eine Behand-
lung mit Vigabatrin benétigen.
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b. Fiir alle anderen Patient*Innen, die be-
reits mit Vigabatrin behandelt wurden
und nicht an infantilen Spasmen (West-
Syndrom) leiden: Diese Patient*Innen
sollten abhdngig vom klinischen Verlauf
an einen Neurologen liberwiesen werden.

Entsprechend der klinischen Situation der Pa-
tient*Innen und der VerfUgbarkeit von Alter-
nativen, kann eine Umstellung auf eine alter-
native Behandlung/einen alternativen Wirk-
stoff erwogen werden.

Alle Therapieumstellungen sollten unter Be-
rlcksichtigung der individuellen Situation in
Ubereinstimmung mit den nationalen Thera-
pieleitlinien erfolgen und unter strenger medi-
zinischer Uberwachung erfolgen.

2. Derzeit nicht behandelte Patient*Innen
(Behandlungsbeginn):
a. Jeder Behandlungsbeginn mit Vigaba-
trin sollte auf Kinder mit infantilen Spas-

men (West-Syndrom) beschrankt sein.

b. Bei allen anderen Epilepsieformen soll-
ten bei Behandlungsbeginn alternative
Therapien in Erwdgung gezogen werden.

Alle Therapieentscheidungen sollten unter
Berlcksichtigung der individuellen Situation
und in Ubereinstimmung mit den nationalen
Therapieleitlinien erfolgen.

Weitere Informationen

e Diese Informationen sind auf der Webseite
von Swissmedic verfligbar.

e Im Falle einer wesentlichen Anderung der
aktuellen Situation, wird Sanofi eine aktuali-
sierte Information zur Verfligung stellen.

Meldung unerwiinschter Wirkungen

e FUr Meldungen Uber unerwinschte Arznei-
mittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissme-
dic, das dafur entwickelte Meldeportal Elec-
tronic Vigilance System (EIViS) zu verwen-
den. Alle erforderlichen Informationen hierzu
sind unter www.swissmedic.ch zu finden.

Kontaktinformationen des
Unternehmens

Sollten Sie weitere Fragen haben oder zusatzliche
Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte an:

sanofi-aventis (schweiz) ag
Route de Montfleury 3

1214 Vernier

Telefon: +41 (0)58.440.21.00
E-Mail: medinfo.de@sanofi.com

See: http://emh.ch/en/services/permissions.html



