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Lieferengpass Sabril® - Informationen zur aktuellen Versorgungslage 

Im November 2022 informierten wir Sie im KVN- Rundbrief über den Lieferengpass von Sabril® (Vigabatrin). Der  En gp ass wir dDer  En gp ass wir d

vo r au ssic h tlic h  b is z u m  En d e d es 4.  Q u ar tals 2023 an d au er n .vo r au ssic h tlic h  b is z u m  En d e d es 4.  Q u ar tals 2023 an d au er n .

 

Er war teter  Liefer ab r iss ( F ilm tab letten )Er war teter  Liefer ab r iss ( F ilm tab letten )

Ab Anfang April 2023 erwartet Sanofi einen m eh r wö c h igen  Liefer ab r iss b ei d en  Sab r il®  500 m g F ilm tab letten .m eh r wö c h igen  Liefer ab r iss b ei d en  Sab r il®  500 m g F ilm tab letten .  Auch ist

im Anschluss an diesen davon auszugehen, dass eine starke Kontingentierung der Filmtabletten notwendig wird. Es soll kein ekein e

Ko m p en satio n  m it Sab r il®  B eu teln  Ko m p en satio n  m it Sab r il®  B eu teln  erfolgen, da die Sicherstellung und Verfügbarkeit für Patienten mit infantilen Spasmen

(West‐Syndrom) priorisiert werden muss.

 

Des Weiteren gelten die Handlungsempfehlungen aus dem KVN-Rundbrief vom November 2022. Diese legen wir Ihnen in

gekürzter Form dar:

 

B eh an d lu n gsb egin nB eh an d lu n gsb egin n  bei derzeit nicht behandelten Patienten

Die Behandlung mit Vigabatrin sollte au f Kin d er  m it in fan tilen  Sp asm enau f Kin d er  m it in fan tilen  Sp asm en  (West-Syndrom) b esc h r än ktb esc h r än kt Wenn die

Einnahme möglich ist, sind die Filmtabletten den Beuteln vorzuziehen.

Bei allen anderen Epilepsieformen sollten bei Behandlungsbeginn alter n ative Th er ap ienalter n ative Th er ap ien  erwogen werden.

F o r tsetz u n g d er  Th er ap ieF o r tsetz u n g d er  Th er ap ie  bei aktuell mit Sabril® behandelten Patienten

Jed e F o r tsetz u n g d er  B eh an d lu n g m it Vigab atr in  so llte m ö glic h st au f Kin d er  m it in fan tilen  Sp asm enJed e F o r tsetz u n g d er  B eh an d lu n g m it Vigab atr in  so llte m ö glic h st au f Kin d er  m it in fan tilen  Sp asm en

( West-Syn d r o m )  b esc h r än kt( West-Syn d r o m )  b esc h r än kt werden, die eine Behandlung mit Vigabatrin benötigen. Sab r il  500 m gSab r il  500 m g

F ilm tab lettenF ilm tab letten  sind den Sabril® Beuteln vorzuziehen, falls d ie Ein n ah m e m ö glic h  ist.falls d ie Ein n ah m e m ö glic h  ist.

In jedem Fall muss die Substitution unter engmaschiger ärztlicher Überwachung erfolgen.

Alle an d er enAlle an d er en  Patienten, die bereits mit Vigabatrin behandelt wurden und n ic h t an  in fan tilen  Sp asm enn ic h t an  in fan tilen  Sp asm en  leiden,

sollten abhängig vom klinischen Verlauf an  ein en  Neu r o lo genan  ein en  Neu r o lo gen  überwiesen werden.

 

Der Engpass ist nicht auf Qualitätsmängel zurückzuführen, sondern aufgrund einer Lieferverzögerung des Wirkstoffes Vigabatrin.

 

Das aktualisierte Informationsschreiben zu dem Lieferengpass Sabril® finden Sie auf der BfArM-Seite unter:
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https://www.kvn.de/Mitglieder.html
https://www.kvn.de/Mitglieder/Publikationen.html
https://www.kvn.de/Rundschreiben.html


https://www.bfarm.de/SharedDocs/Arzneimittelzulassung/Lieferengpaesse/DE/2023/info_sabril_20230404.pdf?

__blob=publicationFile

 

Sobald uns weiterführende Informationen oder weitere Handlungshilfen vorliegen, werden wir Sie darüber informieren.
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