Upozornéni pro Iékaie tékajici se doddvek 1é¢ivého piipravku Cerezyme® (imiglucerdza)
a aktudlnich docasnych doporuceni pro lécbu

Vézena pani doktorko ,Vazeny pane doktore,

spolecnost Genzyme by Vas rdda informovala o skuteCnosti, Ze dostupné zasoby ptipravku
Cerezyme budou nizsi, nez se predpokladalo. A to v disledku nemoznosti vyuziti meziproduktu,
ktery byl k dispozici v dobé zastaveni vyroby v Allstonu. V soucasné dobé je k dispozici 20%
pozadovaného mnozstvi pfipravku Cerezyme pro obdobi od 15. srpna do konce roku 2009.
V dutsledku vzniklé situace je tieba aktualizovat do¢asna doporuceni pro 1écbu pacientt, ktera Vam
jiz byla dorucena.

Nedostatek pfipravku bude vyfeSen do konce roku 2009 . V tomto obdobi dojde k opozdéni
dodavek a z toho plynoucimu pieruseni 1éCby.

Na zaklad¢ konzultaci s Evropskou lékovou agenturou (EMEA) vypracovala spole¢nost Genzyme
aktualizované docasné doporuceni, které ma za cil zajistit, aby pacienti s Zivot ohrozujici formou
Gaucherovy choroby pokracovali v 1&cbé ptipravkem Cerezyme, nez dojde k obnoveni plnych
dodavek.

Nejcast€ji uzivanym schématem lécby pro piipravek Cerezyme je aplikace jedné infuze kazdé dva
tydny. Pro obdobi nedostatku tohoto lécivého piipravku byla s EMEA dohodnuta nasledujici
doporuceni:

e Novorozenci, déti a adolescenti by méli pokracovat v 1é€b¢€ niz§imi ddvkami ddvkami nebo
s niz§i frekvenci infuzi, protoze ‘early-onset® pacienti maji nejrychlejsi postup onemocnéni a
riziko vaznych dlouhodobych problémil. Zadny takovyto pacient by nemél byt lé¢en davkou
nizsi nez 15 U/kg kazdé dva tydny nebo je tieba zvazit alternativni lécbu.

e Dospéli pacienti, se zdvaznou, Zivot ohrozujici progresi onemocnéni (napf. s plicni
hypertenzi, se zavaznou tromocytopenii nebo anemii) by méli pokracovat v 1écbé nizsimi
davkami nebo snizenou frekvenci infuzi. Zadny takovyto pacient by nemél byt lé¢en davkou
nizsi nez 15 U/kg kazdé dva tydny nebo je tieba zvazit alternativni lécbu.

e U dospélych pacientli bez klinickych znamek Zivot ohrozujici progrese nemoci, je tieba
zvazit alternativni 1€cbu nebo docasné preruseni 1éCby.

e U vSech pacienti by mély byt pfimérené sledovany zmény hladiny hemoglobinu,
trombocytii a chitotriosiddzy, a to na zacatku zmény terapie a dale jednou za dva
meésice.Dospéli pacienti, u kterych se objevi znamky zivot ohrozujici progrese onemocnéni
by méli znovu zah4jit pivodni lécbu ptipravkem Cerezyme.

Nezadouci ucinky ptipravku Cerezyme maji byt hldSeny jako obvykle. Pfipominame I¢kaitim, aby
do zdravotnické dokumentace uvadeli pouzitou Sarzi piipravku.

Jedna se o do¢asna doporuceni, soucasny SPC ptipravku Cerezyme se neméni. Doporuceni plati do
doby, dokud nebudou vyteseny problémy s dodavkami piipravku.

V pfipadé¢ jakychkoliv dotazli nevahejte kontaktovat lokdlni pobocku spolecnosti Genzyme
prostiednictvim e-mailu (petr.seidl@genzyme.com) nebo telefonicky na ¢isle 731 612 948.

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





