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9. CERVENCE 2010

Zprdva pro lékare - Sdéleni o dodavkach pripravku Fabrazyme®(agalsidc'lza beta)
Aktudini informace o dodavkach a doporuceni pro Iécbu pacientu

Vazenad pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Genzyme by Vas rada informovala, Ze dodavky pripravku Fabrazyme (agalsidaza
beta) na obdobi od cervence do zafi 2010 budou nizsi neZ v predchozich trech mésicich. V
tomto obdobi miZzeme dodat pfiblizné polovinu mnozstvi, které jsme byli schopni dodat v
obdobi od letosniho dubna do ¢ervna. Pocitdme-li s primérnou télesnou hmotnosti 60kg,
umozni toto mnozstvi lé¢bu pfiblizné 180 pacientd pfi doporu¢eném davkovani 1 mg/kg
jednou za dva tydny. Zjevné neni k dispozici dostatek Fabrazymu k tomu, aby bylo mozno
pIné pokryt Iécebné potfeby vsech témér 600 pacientl na izemi Evropy, ktefi jsou
pripravkem Fabrazyme v soucasné dobé léceni.

Z rozhovoru s Evropskou lékovou agenturou (EMA) o tom, jak tento nedostatek resit, vzesla
nova docasna doporuceni pro lécbu.

Vsichni pacienti (dospéli i déti):
1. V situacich, kde je k dispozici jina moznost l1écby:

o Nové zjisténi pacienti s Fabryho chorobou nebudou v souéasné dobé |éceni
Fabrazymem. Je tfeba uvazit podavani jinych schvdlenych 1ékl (Replagal).

e Podle dostupnosti enzymové substitucni |écby pro pacienty s Fabryho chorobou v
daném misté:

o Pacienti v souCasné dobé |éCeni Fabrazymem v doporuc¢eném davkovani 1
mg/kg jednou za dva tydny budou pokracovat v tomto davkovacim rezimu.

o U pacientu Ié¢enych Fabrazymem v davkovani nizsSim nez 1mg/kg jednou za
dva tydny je tfeba posoudit moznost jejich prevedeni na jinou schvalenou
I[é¢bu (Replagal).

2. V situacich, kde jina lécba neni k dispozici nebo kde je Ié¢ba (pokracovani léCby)
Fabrazymem povaZzovana z lékarského hlediska za nezbytnou, je dalezZité mit na
pameéti, Ze pri podavani snizenych davek byl pozorovan narust klinickych projeva,
ktery nasvédcuje progresi Fabryho choroby. K obvyklym projeviim Fabryho nemoci
patfi bolesti, kardidlni manifestace a hluchota/zhorseni sluchu.
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e VSechny pacienty, zvlasté ty s pozménénym rezimem davkovani, je nutno diukladné
klinicky sledovat. Kazdé dva mésice je tfeba provadét Iékarské vysetteni, véetné
zjisténi vSech pftislusnych klinickych parametr(. Zasadné dlleZité je monitorovat
hladinu GL-3 v krvi nebo v moci, nebot v soucasné dobé je hladina GL-3 tim
nejcitlivéjsSim parametrem.

e Nezdadouci ptihody je tfeba i nadale hlasit obvyklym zplsobem. Lékarim timto
pfipomindame, Ze do zdravotni dokumentace pacienta je nutno vidy zaznamendvat i
Cislo Sarze.

Spole¢nost Genzyme bude i nadale poskytovat aktualni Udaje o vyrobé a dodavkach pfipravku
Fabrazyme.

Tato doporuceni jsou docasna a nijak neméni znéni v souc¢asné dobé schvalenych/platnych
Informaci o ptipravku Fabrazyme. Doporuceni plati pouze do doby, nez se problémy s
dodavkami podafi vyresit.

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

Se srde¢nym pozdravem
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