Genzyme Logo

VSem, kterych se to tyk&

Naarden, 16 ledna 2009

Véc: Dodavka pFipravku Myozyme® (alglukosidaza alfa) a dogasna doporuéeni pro
lécbu

Vazeni poskytovatelé zdravotni péce,

Spole¢nost Genzyme informovala Evropskou Iékovou agenturu (European Medicines
Agency - EMEA) o skute¢nosti, Ze souasné zasoby pfipravku Myozyme, ktery se
pouziva pfi IéEbé Pompeho nemoci, budou béhem nékolika prvnich mésicu v roce 2009
tak nizké, Ze hrozi riziko zpozdéni pfi vyfizovani objednavek a mozné preruseni terapie.

Na zékladé jednani s EMEA byla spole€nost Genzyme pozadana o vypracovani
doporuceni ohledné docasné lé¢by pacientli s Pompeho nemoci a predani |ékarum,
ktefi pfipravek Myozyme predepisuji. Tato doporu¢eni maji za cil zajistit, Ze kojenci,
déti a dospivajici budou dostavat pfipravek Myozyme i béhem obdobi, neZ se skladové
zasoby vrati k normalu.

Vybor pro IéCivé pfipravky pro humanni pouZiti (Committee for Medicinal Products for
Human Use - CHMP) agentury EMEA vydal na pomaoc pfi zvladani pferuseni v 1éEbé
nasledujici stanovisko:

Schvéleny davkovaci rezim I1é€by pfipravkem Myozyme je jedna infuze kazdé dva tydny.
Vzhledem k tomu, Ze u kojenc, déti a dospivajicich (pacienti s €asnym nastupem
onemocnéni) dochazi k nejrychlejsi progresi onemocnéni spole¢né s rizikem
dlouhodobych vyvojovych poruch, doporuc€uje se nasleduijici:

« U kojenct, déti a dospivajicich bude Ié¢ba pFipravkem Myozyme pokracovat bez
preruSeni. V této vékové skupiné se lé¢ba u nové diagnostikovanych pacient
zahajuje bez omezeni.

* U dospélych se nové lé€ba pfipravkem Myozyme nezahajuje. U jiz Ié€enych
dospélych mohou o3etfujici I€kafi zvaZovat doCasné preruseni IéCby (do vyieSeni
problémuU se zasobovanim) s vyjimkou pacientu, u nichz by preruseni I1éCby
mohlo vést k Zivot ohroZujicim nasledkdm.

Pokud potfebujete dalSi informace, obratte se na zastupce spolecnosti Genzyme
v Ceské republice: Genzyme Czech s.r.0, ha e-mailovou adresu:
officecz@genzyme.com nebo telefonicky: 00 420 133 227 666
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