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Zprdva pro lékare - Sdéleni o dodavkach pripravku Cerezyme® (imigluceraza)
Dalsi zpoidéni v doddvkdch ptipravku Cerezyme® (imiglucerdza)

9. Cervence 2010

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spolec¢nost Genzyme by Vas rada informovala o vétSim rozsahu nedostatku pripravku
Cerezyme (aktualizace predchozich sdéleni).

Z diivodu nedavno zjisténych vyrobnich potizi ma spole¢nost Genzyme v soucasné
dobé k dispozici pouze takové mnoistvi pfipravku Cerezyme, které dokaze uspokojit
50 % celosvétové poptavky.

Proto Genzyme prodluZuje obdobi platnosti do¢asnych doporuceni nejméné do

konce zafi 2010. Lécebna doporuceni schvalena Evropskou Iékovou agenturou a
formulovana v predesiém sdéleni (fijen 2009) najdete v priloze.

Vsechny pacienty, zvlasté ty se snizenym davkovanim nebo snizenou frekvenci
podavani Cerezymu, je nutno dlkladné klinicky sledovat, aby bylo mozno zaznamenat
pfipadné zmény hodnot hemoglobinu, krevnich desti¢ek a chitotriosidazy. VySetreni je
nutno provadét na zacatku (,,baseline”) a poté kazdé dva mésice. Pacienti, u nichz v
dobé snizeného davkovani/preruseni podavani léciva dojde k exacerbaci
onemocnéni, je riziko rozvoje progresivniho onemocnéni a/nebo vzniku komplikaci.
V takovych pfipadech je tfeba znovu zahajit plvodni Iécbu pFipravkem Cerezyme
nebo uvazit jiny vhodny zpasob lécby.

Nezddouci pfihody pfi Ié¢bé Cerezymem je tfeba i nadale hldsit obvyklym zplisobem.
Lékarim timto pfipominame, Ze do zdravotni dokumentace pacienta je nutno vzdy
zaznamenavat i Cislo Sarze.

Tato doporuceni jsou docasna a nijak neméni aktudlni schvalené informace o pripravku
platné pro Cerezyme. Plati pouze do doby, nez se problémy s dodavkami podafri vyresit.

Pokud potrebujete jakékoli dalsi informace, kontaktujte prosim mistni zastoupeni spole¢nosti
Genzyme prostirednictvim e-mailu petr.seidl@genzyme.com nebo telefonu +420731612948.

Se srde¢nym pozdravem


mailto:petr.seidl@genzyme.com

C. Geoffrey McDonough, MD.
prezident Genzyme Europe

Ptiloha: Doporuceni pro lé€bu pripravkem Cerezyme, fijen 2009
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Aktualizovana docasna doporuceni pro Ié¢bu Cerezymem

Docasna lé¢ebna doporuceni o tom, kteti pacienti by méli vdobé nedostatku dostavat lécbu pripravkem
Cerezyme (imigluceraza) prednostné, jsou nasledujici:

e Tam, kde je to z Iékarského hlediska mozné, by méla batolata, déti a dospivajici dostavat Cerezyme ve
snizeném davkovani nebo nizsi frekvenci infuzi, protoZe u téchto ,pacientl s casnym nastupem* hrozi
nejrychlejsi progrese onemocnéni a dlouhodobé zavainé problémy. Zadny pacient by nemél byt lé¢en
davkovanim niz8im nez 15 jednotek na kilogram télesné hmotnosti kazdé dva tydny, jinak je tfeba zvazit jiny
zpUsob lécby.

e Dospéli pacienti s vysokym rizikem rozvoje zavazné, Zivot ohroZujici progrese onemocnéni a téhotné Zeny se
symptomatickou Gaucherovou chorobou budou rovnéz dostdvat Cerezyme ve snizeném davkovani nebo nizsi
frekvenci infuzi. Pacienti s uvedenym vysokym rizikem jsou ti, u nichZ je spInéno jedno ¢i vice z nasledujicich
kritérii: poCet desticek nizsi nez 20 000 na mikrolitr, trombocytopenie a krvaceni, symptomaticka anémie,
zavazna komorbidita vyZadujici lé¢bu imiglucerazou, jako je onemocnéni zvysujici riziko krvaceni (napf. cirhdza,
vétsi chirurgicky zakrok), nutnost chemoterapie, onemocnéni plic zplsobené bunécnou infiltraci z divodu
Gaucherovy choroby nebo nové vznikla akutni kostni piihoda v obdobi pfedchazejicich 12 mésictl. Zadny
pacient by nemél byt [é¢en davkovanim nizs$im nez 15 j./kg kazdé dva tydny, jinak je tfeba zvazit jiny zplsob
[éCby.

e U pacientll bez vysokého rizika zavazné, Zivot ohroZujici progrese onemocnéni je tieba zvazit jiny zpUsob Iécby
nebo lécbu prerusit.

e Vsechny pacienty je nutno sledovat, aby bylo mozno zaznamenat pripadné zmény hodnot hemoglobinu,
krevnich desticek a chitotriosidazy; vysetreni je nutno provadét na zacatku (,baseline”) a poté kazdé dva
mésice. Dospéli, u nichZ v dobé snizeného davkovani/preruseni podavani lé¢iva dojde k exacerbaci
onemocnéni, je riziko rozvoje progresivniho onemocnéni a/nebo vzniku komplikaci. V takovych ptipadech je
tfeba znovu zahdjit plvodni 1éCbu pripravkem Cerezyme nebo uvazit jiny vhodny zplsob 1écby.

HIaseni nezadoucich ucink bude pokracovat jako za normalnich okolnosti, pricemz Iékafi zaznamenaji Cislo Sarze
prislusného Iéku do zdravotnich zdznam0 pacienta. Jedna se o do¢asna doporuceni, jimiz se neméni aktualné
platna informace o Iéku schvalena pro tento produkt. Ocekava se, Ze nedostatek Iéku bude pretrvavat do konce
roku 2009.
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