Public Summary SwissPAR vom 19.02.2021

Pheburane® (Wirkstoff: Natriumphenylbutyrat)
Erstzulassung in der Schweiz: 29.01.2020

Arzneimittel (Granulat) zur Behandlung von Patientinnen und Patienten
aller Altersgruppen mit bestimmten Stérungen des Harnstoffzyklus. Es
wird als Zusatztherapie in Verbindung mit einer Primartherapie

eingesetzt.

Hinweise zur Zulassung

Da es sich bei dieser bestimmten Art von Sto6-
rungen im Harnstoffzyklus um eine seltene
Krankheit handelt, wurde das Arzneimittel
Pheburane mit dem Wirkstoff Natriumphe-
nylbutyrat als «Orphan Drug» zugelassen.
Mit «Orphan Drug» werden wichtige Arznei-
mittel fUr seltene Krankheiten bezeichnet,
die spezielle Bedingungen erflllen. Solche
Arzneimittel profitieren von vereinfachten
Zulassungsbedingungen in der Schweiz.

Pheburane wurde gemass Art. 14 Abs. 1 Bst.
as des Heilmittelgesetzes (HMG) zugelas-
sen. Das Heilmittelgesetz sieht vor, dass be-
stimmte Kategorien von Arzneimitteln nach
einem vereinfachten Verfahren zugelassen
werden kénnen, wenn die Anforderungen
an Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit ver-
einbar sind und weder Interessen der
Schweiz noch internationale Verpflichtun-
gen entgegenstehen.

Da das Arzneimittel Pheburane mit dem
Wirkstoff Natriumphenylbutyrat in einem
Arzneimittel verwendet wird, das zum Zeit-
punkt der Gesuchseinreichung nachweislich

seit mindestens 10 Jahren in mindestens ei-
nem Land der EU oder EFTA als Arzneimittel
zugelassen ist und das hinsichtlich Indikatio-
nen, Dosierung und Applikationsart ver-
gleichbar ist, treffen die Voraussetzungen
fur eine vereinfachte Zulassung zu.

In diesem Fall fihrt Swissmedic keine eigene
vollumfangliche wissenschaftliche Begut-
achtung durch und die Voraussetzungen fir
einen SwissPAR (Swiss Public Assessment Re-
port) und einen daraus resultierender Public
Summary SwissPAR sind nicht gegeben.
Swissmedic verweist auf die Zulassung des
auslandischen Vergleichsarzneimittels:
www.ema.europa.eu

Die Zulassung von Pheburane basiert auf
dem Arzneimittel Ammonaps Granulat, 940
mg/g, das den gleichen Wirkstoff enthalt
und seit mehr als 10 Jahren in der EU zuge-
lassen ist.

Weitere Informationen zur vereinfachten
Zulassung nach Art. 14 HMG finden Sie im
Bundesqgesetz Uber Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (Heilmittelgesetz, HMGQG).
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

Zum Zeitpunkt der Publikation des Public
Summary SwissPAR zu Pheburane sind die
Fachinformation sowie die Patientinnen-
und Patienteninformation (Packungsbei-
lage) noch nicht verfiigbar. Sobald das Arz-
neimittel in der Schweiz erhaltlich ist, wer-
den die Fach- und Patientinnen- und Patien-

teninformation auf folgender Seite im Inter-
net zur Verfligung gestellt: www.swissmedi-
cinfo.ch

Fragen zum Arzneimittel beantwortet das
medizinische Fachpersonal (Arzt/Arztin,
Apotheker/Apothekerin und andere).

Der Stand dieser Information entspricht dem oben erwahnten Datum. Neue Erkenntnisse Uber das zuge-
lassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Gberwacht. Bei neu festgestellten uner-
wilnschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic die
notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicherheit
dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei Bedarf

wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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