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Upozornéni pro Iékaie tékajici se doddvek 1é¢ivych pFipravkii Cerezyme® (imiglucerdza) a
Fabrazyme (agalsiddza beta) a docasnych doporuceni pro lécbu

Véazena pani doktorko ,Vazeny pane doktore,

spole¢nost Genzyme by Vas rada informovala o skutecnosti, Ze vyroba piipravkl Cerezyme a
Fabrazyme byla docasné pozastavena. Disledkem mize byt nedostatek obou ptipravki, které
se pouzivaji k 1écbé pacientii s Gaucherovou, resp. Fabryho nemoci.

Predpokladame, Ze nedostatek obou ptipravkil bude vytesen do konce roku 2009 . V tomto
obdobi existuje riziko opozdéni dodavek a z toho plynouci mozné preruseni l1écby.

Na zaklad¢ konzultaci s Evropskou 1ékovou agenturou (EMEA) vypracovala spolecnost
Genzyme docasné doporuceni, které ma za cil zajistit, aby pacienti, u kterych dochézi k
akutni progresi onemocnéni, pokracovali v 1é¢bé pfipravkem Cerezyme a Fabrazyme beze
zmen, neZ dojde k obnoveni plnych dodavek.

Cerezyme
Nejcastéji uzivanym schématem 1écby je aplikace jedné infuze kazdé dva tydny. Pro obdobi
nedostatku tohoto 1é¢ivého piipravku byly s EMEA dohodnuty nasledujici doporuceni:

e Novorozenci, déti a adolescenti by méli pokracovat v 1€¢be stejnymi davkami a se
stejnou frekvenci infuzi, protoze ‘early-onset‘ pacienti maji nejrychlejsi postup
onemocnéni a riziko vaznych dlouhodobych problémd.

e Dospéli pacienti, s aktivni progresi onemocnéni (napft. s plicni hypertenzi, s aktivni
kostni nemoci, zavaznou tromocytopenii nebo anemii) by méli pokracovat v 1éCbé
stejnymi davkami a se stejnou frekvenci infuzi jako doposud.

e Dospéli pacienti bez klinickych zndmek akutni progrese nemoci maji docasné
pokracovat v 1é€be€ upravenou davkou (50%) kazdé 2 tydny, ¢i redukovat frekvenci
infuzi pfi zachovani davky (infuze jednou mésicné pti zachovani davky na infuzi).
Zadny pacient nema byt 1é¢en niz$i davkou, nez 15U/kg kazdé dva tydny. U pacientii
maji byt sledovany zmény hladiny hemoglobinu, trombocytl a chitotriosidazy na
zacatku terapie a dale jednou za dva mésice.

Fabrazyme
Nejacasté€ji uzivanym schématem 1écby je aplikace jedné infuze kazdé dva tydny. Po dobu
nedostatku tohoto 1é¢ivého piipravku byly s EMEA dohodnuty nésledujici doporuceni:

e D¢ti, adolescenti (<18 let) a dospeli muzi maji dostavat Fabrazyme dle doporucené
davky a frekvence.

e Dospélé Zeny, bez klinicky vyznamné organové dysfunkce nebo poskozeni organti
mohou dostavat Fabrazyme v upravené davce 0,3-0,5 mg/kg kazdé dva tydny. U
pacientd maji byt sledovany zmény hladiny GL-3 v moci na zacatku terapie a déale
kazdé dva mésice.

Nezadouci G€inky u obou ptipravkl maji byt hlaseny jako obvykle, pfipominame 1ékaitim,
aby do zdravotnické dokumentace uvadéli pouZzitou Sarzi ptipravku.

Jedna se o docasna doporuceni, souc¢asné SPC ptipravkii Cerezyme a Fabrazyme se neméni.
Doporuceni dodrzujte jen do doby, dokud nebudou problémy vyieseny.



V piipadé jakychkoliv dotazl nevahejte kontaktovat lokalni pobocku spole¢nosti Genzyme na
e-mailu petr.seidl@genzyme.com, telefon 731 61 29 48

S pozdravem,
Carlo Incerti, MD.
Vedouci R&D Europe





