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Mitteilung des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesen U(ber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
iiber einen Lieferengpass von Sabril (Vigabatrin)

Sabril 500 mg Filmtabletten Zulassungsnummer: 1-19486
Sabril 500 mg lésliches Pulver Zulassungsnummer: 1-20114

Zulassungsinhaber: Sanofi

Wirksamer Bestandteil: Vigabatrin

Indikationen:

In Kombination mit anderen Antiepileptika zur Behandlung von Patienten mit
pharmakoresistenten fokalen Anfallen mit oder ohne sekundare Generalisierung, bei denen
alle anderen adaquaten Arzneimittelkombina-tionen nicht ausreichend wirksam waren oder
nicht vertragen wurden. Als Monotherapie zur Behandlung infantiler Spasmen (West-
Syndrom).

Zusammenfassung:

Die aktuelle Versorgungslage ist auf eine Lieferverzdogerung des Wirkstoffes Vigabatrin bei
unserem Lieferanten zurtickzufihren.

Der Lieferengpass ist nicht auf Qualitatsmangel zuriickzufiihren. Sabril kann weiterhin
verwendet werden, wenn es verfiigbar ist.

In Osterreich gibt es seit November 2022 eine voriibergehende Liefereinschrénkung von Sabril
500 mg l6sliches Pulver und Sabril 500 mg Filmtabletten (Vigabatrin). Seit Dezember 2022
besteht ein langerfristiger Lieferabriss bei Sabril 500 mg Filmtabletten. Eine Kompensation mit
Sabril I6sliches Pulver ist aufgrund der weiterhin angespannten Versorgungslage nicht méglich
und wirde die durchgangige Behandlung infantiler Spasmen (West-Syndrom) geféhrden.
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Der Engpass wird voraussichtlich bis zum 3. Quartal 2023 andauern. Fir die Dauer des
Engpasses wird die Auslieferung der Arzneimittel streng kontrolliert.

Empfehlungen zur Risikominimierung

Die Granulatformulierung (Sabril 500 mg lésliches Pulver) sollte nicht bei refraktarer Epilepsie
verwendet werden und sollte méglichst nur noch der Behandlung infantiler Spasmen (West-
Syndrom) vorbehalten sein.

1. Aktuell behandelte PatientInnen (Fortsetzung der Behandlung):

e Jede Fortsetzung der Behandlung mit Vigabatrin sollte mdglichst auf Kinder mit infantilen
Spasmen (West-Syndrom) beschrankt werden, die eine Behandlung mit Vigabatrin
bendtigen.

e In jedem Fall muss eine Substitution unter engmaschiger &rztlicher Uberwachung

erfolgen.
e Fir alle anderen Patient*Innen, die bereits mit Vigabatrin behandelt wurden und nicht

an infantilen Spasmen (West-Syndrom) leiden.

Diese PatientInnen sollten abhangig vom klinischen Verlauf an einen Neurologen tiberwiesen
werden.

Entsprechend der klinischen Situation der PatientInnen und der Verfiigbarkeit von Alternativen,
kann eine Umstellung auf eine alternative Behandlung/einen alternativen Wirkstoff erwogen
werden.

Alle Therapieumstellungen sollten unter Berlcksichtigung der individuellen Situation in
Ubereinstimmung mit den nationalen Therapieleitlinien erfolgen und unter strenger
medizinischer Uberwachung erfolgen.

2. Derzeit nicht behandelte PatientInnen (Behandlungsbeginn):

e Jeder Behandlungsbeginn mit Vigabatrin sollte auf Kinder mit infantilen Spasmen
(West-Syndrom) beschrankt sein.

e Bei allen anderen Epilepsieformen sollten bei Behandlungsbeginn alternative
Therapien in Erwagung gezogen werden.

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

Im Falle einer wesentlichen Anderung der aktuellen Situation, wird der Zulassungsinhaber eine
aktualisierte Information zur Verfligung stellen.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Sabril dem Bundesamt
fir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 3.4.2023
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I nformationen zur Prifung der el ektroni schen Signatur und des Ausdrucks finden Sie
unter http://ww. basg. gv. at/ ant ssi gnatur.
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