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PRIPRAVA NA PODAVANIE VIMIZIMU®

VIMIZIM® je indikovany na lie€bu mukopolysacharidézy typu IVA (Morquio syndrom A, MPS IVA)
u pacientov vSetkych vekovych kategorii.!

Pri davkovani a podavani VIMIZIMU® sa odporucaju nasledovné kroky, ktoré vychadzaju zo Suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku." Dodato¢né informacie a pokyny najdete v kompletnom Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku a prostrednictvom pokynov vasho lekara a pravidiel a postupov
vasho zdravotnickeho zariadenia.

Lie¢bu VIMIZIMOM® mozno podavat iba pod dohladom lekarov, ktori maju skdsenosti so
starostlivostou o pacientov s Morquio A alebo inymi dedi€nymi metabolickymi ochoreniami. VIMIZIM®
mdbze podavat prislusne vyskoleny odborny zdravotnicky pracovnik so schopnostou zvladnut
zdravotne nudzové stavy.




UPOZORNENIA A OPATRENIA

Anafylaxia a zavazné alergické reakcie

V Klinickych Studiach boli hlasené anafylaxia a zavazné alergické reakcie. Z tohto dévodu musi byt pri
podavani VIMIZIMU® okamzite k dispozicii zodpovedajuca lekarska pomoc.

Ak sa vyskytnu takéto reakcie, okamzite preruste infaziu a za¢nite zodpovedajuce lekarske
osetrenie. U pacientov, u ktorych sa pocas infuzie vyskytli alergické reakcie, je potrebna
opatrnost’ pri opakovanom podavani.

Reakcie na infuziu (infusion reactions, IR)

Vac&sina neziaducich reakcii v klinickych skusaniach bola reakcia na infuziu (IR), ktora sa definuje ako
reakcia s vyskytom v obdobi od za&atia infuzie az po uplynutie dfia po podani infuzie.

V klinickych skusaniach boli pozorované zavazné IR a patrili k nim:

e anafylaxia, e precitlivenost, * vracanie.

NajCastejSimi priznakmi IR (vyskytujuce sa u = 10 % pacientov lie¢enych s VIMIZIMOM® a 0 =2 5 % viac
nez pri placebe) boli:

e bolesti hlavy, * vracanie, * zimnica,

¢ nevolnost, ¢ horucka, e bolesti brucha.

IR boli celkovo mierne alebo stredne zavazné, a ich frekvencia bola vy$Sia po¢as prvych 12 tyzdriov
lieCby a mala tendenciu ¢asom klesat.

V pivotnej studii sa zavazné IR vyskytli u < 3 % pacientov dostavajucich VIMIZIM®.

Vzhladom na mozny vyskyt reakcii z precitlivenosti na elosulfazu alfa musia byt pacientom podané
antihistaminika samotné alebo spolu s antipyretikami 30-60 minut pred za¢atim podavania infuzie.

Kompresia spinalnej/cervikalnej miechy (SCC)

V klinickych skusaniach bola SCC pozorovana u pacientov dostavajucich VIMIZIM® aj u pacientov
dostavajucich placebo. Pacientov je potrebné monitorovat vzhladom na mozné prejavy a priznaky
SCC (vratane bolesti chrbta, ochrnutia kon¢atin pod uroviiou kompresie, inkontinencia mocu a stolice)
a poskytnut’ im zodpovedajucu klinicku starostlivost.

Diéta s obmedzenym prijmom sodika

VIMIZIM® obsahuje 8 mg sodika v jednej injekénej liekovke a podava sa v injekénom roztoku chloridu sodného
v koncentracii 9 mg/ml (0,9 %). Toto sa musi vziat do Uvahy u pacientov s diétou s obmedzenym prijmom sodika.

Intolerancia fruktézy

VIMIZIM® obsahuje 100 mg sorbitolu (E420) v jednej injekénej liekovke. Pacienti so zriedkavymi
dedi¢nymi problémami s intoleranciou fruktézy nesmu uzivat’ tento liek. \/
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ODPORUCANA DAVKA

e VIMIZIM® je infUzny roztok podavany prostrednictvom injekcie, ktory sa dodava v 5 ml
jednorazovych injekénych liekovkach.

* Odporuc¢ana davka VIMIZIMU® je 2 mg/kg telesnej hmotnosti podavana raz za tyzder ako
intravendzna infuzia v priebehu priblizne 4 hodin.

VYPOCET DAVKY

Na uréenie objemu VIMIZIMU® (1 mg/ml), ktory bude pacient potrebovat, postupujte nasledovne:

1 DAVKA PRE PACIENTA:

o , Davka pre pacienta (mg poZadovaného
Hmotnost pacenta («g) I Davka2zmglg == L VIMIZIMU®)

2 ML VIMIZIMUE®:

= 1 mg/ml koncentratl s

VIMIZIMU® — Celkovy poéet ml VIMIZIMU®

Davka pre pacienta (mg)

3 POCET INJEKCNYCH LIEKOVIEK VIMIZIMU®:

™ , v . v . .
Celkovy podet ml VIMIZIMU® === 5 mi na injekénd lickovky e CeIKOVY pocet injekcnych liekoviek
. (zaokruhleny na dalSiu celu liekovku)




Priklad vypoc¢tu davky pre pacienta s hmotnost'ou < 25 kg

Hmotnost pacienta (16 kg) x davka (2 mg/kg) = davka pre pacienta (32 mg).

Davka pre pacienta (32 mg) delena 1 mg/ml koncentratu VIMIZIMU® = celkovy pocet ml VIMIZIMU®
(32 ml).

Celkovy objem VIMIZIMU® (32 ml) rozdeleny po 5 ml na injekénu liekovku = celkovy pocet injekénych
liekoviek zaokruhleny smerom nahor na najblizSie celé Cislo poctu injekénych liekoviek. (7).

Priklad vypoétu davky pre pacienta s hmotnost'ou = 25 kg

Hmotnost pacienta (28 kg) x davka (2 mg/kg) = davka pre pacienta (56 mg).

Davka pre pacienta (56 mg) delena 1 mg/ml koncentratu VIMIZIMU® = celkovy pocet ml VIMIZIMU®
v ml (56 ml).

Celkovy objem VIMIZIMU® (56 ml) rozdeleny 5 ml na injekénu liekovku = celkovy pocet liekoviek

VIMIZIM.
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POTREBNE MATERIALY

* VIMIZIM® 5 ml, jednorazové injekéné liekovky
* Injek&ny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) 100 ml alebo 250 ml

* Mbze sa pouzit infuUzna suprava vybavena 0,2 um filtrom v hadicke.

RIEDENIE PRED PODANIM

VIMIZIM® pripravte na riedenie pomocou aseptickych postupov.

VIMIZIM® sa musi pred infuziou podanou intravenézne zriedit injek&nym roztokom chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %) na koneény objem 100 ml alebo 250 ml (na zaklade hmotnosti pacienta).

U pacientov s hmotnostou = 25 kg sa ma VIMIZIM® pripravit v 250 ml injekéného roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %). U pacientov s hmotnostou < 25 kg sa ma VIMIZIM® pripravit v 100 ml
injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

UCHOVAVANIE A STAROSTLIVOST O PRODUKT:

Injekéné liekovky su uréené len na Z hladiska mikrobiologickej bezpecnosti
jednorazové pouzitie. sa ma pripraveny infuzny roztok pouZit
ihned. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as
a podmienky uchovavania zodpoveda
Chrarite pred svetlom. pouzivatel a normalne nemaju prekroCit
24 hodin pri teplote od 2 °C - 8 °C
VSetok nepouzity liek zlikviduijte. s naslednym intervalom pouzitia do
24 hodin pri teplote od 23 °C - 27 °C pocas
podavania.

Nezmrazujte ani nepretrepavaijte.




VIMIZIM® PRIPRAVTE A PODAVAJTE POSTUPUJUC
PODLA NASLEDUJUCICH KROKOV:

Liek sa ma podavat’ len pod dohfadom lekara so schopnost'ou zvladnut’ zdravotne nuadzové
stavy a pomocou aseptickych postupov.

Pacientom musia byt’ podané antihistaminika samotné alebo spolu s antipyretikami
30-60 minut pred za¢atim podavania infazie.

\@/ PRI PRIPRAVE ZABRANTE PREMIESANIU.

VYPOCITAJTE DAVKU podla postupu na strane 4 tejto brozury, aby ste uréili, kolko injekénych
liekoviek VIMIZIMU® budete potrebovat.

VYBERTE zodpovedajuci pocet injekénych liekoviek z chladnicky. Injekéné liekovky
nezohrievajte ani nevkladajte do mikrovinne;j rary.

VEZMITE INFUZNE VRECKO

3 &2 B

TELESNA OBJEM
ObsahUjl:lce injekény roztok HMOTNOST INFUZIE
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).
Celkovy objem infuzie sa urci <25kg 100 ml
podla telesnej hmotnosti pacienta. =25kg 250 ml

Pred naberanim VIMIZIMU® KAZDU INJEKCNU LIEKOVKU
VIZUALNE SKONTROLUJTE, &i sa v nej nenachadzaju cudzie
Castice alebo nedoslo k zmene zafarbenia. KedzZe ide o proteinovy
roztok, méze sa v ilom vyskytovat mierna flokulacia (tenké
priesvitné viakna). Roztok VIMIZIMU® ma byt &iry az mierne
opaleskujuci a bezfarebny az svetlo ZIty. Nepouzivajte roztok,

ak je sfarbeny alebo su v nom ¢iastocky. Pritomnost tenkych
priesvitnych vlakien je prijatelna.

POKRACOVANIE

VIMIZIM.
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Z infuzneho vrecka ODOBERTE objem injekéného roztoku
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), ktory zodpoveda
objemu koncentratu VIMIZIMU®, ktory sa ma pridat,

A ZLIKVIDUJTE HO.

Vypocitany objem VIMIZIMU® POMALY NABERTE

z prislusného poctu injekénych liekoviek a pomaly pridavajte
do infuzneho vrecka. Infuzne vrecko opatrne pootacajte,
aby sa zabezpecilo spravne rozlozenie VIMIZIMU®. Roztok
nepretrepavajte.

ZRIEDENY ROZTOK VIMIZIMU® PODAVAJTE pacientom
pouzitim infUznej stpravy, ktora méze byt vybavena 0,2 um
filtrom v hadicke.

Starostlivost’ o IR musi vychadzat’ zo zavaznosti reakcie a zahinat’ spomalenie alebo do¢asné
prerusenie infazie a/alebo podanie d’alSich antihistaminik, antipyretik a/alebo kortikosteroidov.

Ak sa vyskytnu zavazné IR, okamzite preruste infuziu a za€nite zodpovedajuce lekarske
osetrenie.




RYCHLOSTI INFUZIE PODLA OBJEMU

PO ZRIEDENI V 100 ML ma byt pogiato&na rychlost podavania inflzie 3 ml/hod. Rychlost infuzie

mozno zvysSit podla tolerovania
kazdych 15 minut, ako je uvedené v Tabulke 1: najprv zvyste rychlost na 6 ml/hod., potom rychlost
zvySujte kazdych 15 minut vzdy o 6 ml/hod. az po dosiahnutie maximalnej rychlosti 36 mi/hod.

PO ZRIEDENI V 250 ML ma byt pogiato&na rychlost podévania infuzie 6 ml/hod. Rychlost infuzie
mozno zvysSit podla tolerovania kazdych 15 minut, ako je uvedené v Tabufke 1: najprv zvyste rychlost
na 12 mi/hod., potom rychlost’ zvySujte kazdych 15 minut vzdy o 12 ml/hod. aZz po dosiahnutie
maximalnej rychlosti 72 ml/hod.

Tabulka 1: Odporucéané objemy a rychlosti infuzie

Hmotnost’ pacienta (kg)
<25 225

INTERVALY ZVYSOVANIA RYCHLOSTI

] ®
INFUZIE VIMIZIMU Celkovy objem infaizie (ml)

100 250

Rychlost’ infizie (ml/hod.)

Pociato€na rychlost’ infuzie 0-15 minut 3 6
15-30 minut 6 12
30-45 minat 12 24
45-60 minut 18 36
60-75 minut 24 48
75-90 minut 30 60
90+ minut 36 72

Rychlost infuzie mozno zvysit podla tolerovania pacientom.

VIMIZIM,

(elosulfase alfa)
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Struéné informécie o predpisovani
(Uplné informacie najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité.
Umozniuje priebeZzné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od
zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického ski$ania
liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava 26, tel.: 02 507 01
206, fax: 02 507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.Tlacivo na hlasenie
neziaduceho U¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v €asti Lieky/Bezpec¢nost
lieCiv. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Neziaduce Uc¢inky je potrebné hlasit aj oddeleniu bezpeénosti liekov spolo¢nosti

BioMarin (drugsafety@bmrn.com).

Nazov lieku: VIMIZIM® (elosulfaza alfa) 1 mg/ml intravenozny infuzny
koncentrat. Forma: Injekéné liekovky obsahujuce 5 mg elosulfazy alfa v 5 ml
v roztoku na jednorazové pouzitie. Elosulfaza alfa je rekombinantna forma
udskej N-acetylgalaktozamin-6-sulfatazy (hGALNS) a je produkovana v kultire
buniek vaje¢nikov Skrecka ¢inskeho pomocou technoldgie rekombinantnej DNA.
Terapeutické indikacie: VIMIZIM® je indikovany na lie€bu mukopolysacharidézy
typu IVA (Morquio syndrém A, MPS IVA) u pacientov vSetkych vekovych kategérii.
Davkovanie a spésob podavania: VIMIZIM® méZe podavat prislusne vyskoleny
odborny zdravotnicky pracovnik so schopnostou zvladnut zdravotne nudzové
stavy. U pacientov, ktori dobre znasaju infuzie, je mozné zvazit aj podavanie doma
pod dohladom primerane vyskoleného odborného zdravotnickeho pracovnika.
Odporucana davka VIMIZIMU® je 2 mg/kg telesnej hmotnosti podavana raz
za tyzden. Cely objem infuzie sa ma podat v priebehu priblizne 4 hodin (pozri
tabulku €. 1). Po zriedeni v 100 ml ma byt pociato€na rychlost podavania infuzie
3 ml/hod. Rychlost inflzie mozZno zvysit podla tolerovania kazdych 15 minut
takto: najprv zvyste rychlost az 6 ml/hod., potom rychlost zvySujte kazdych
15 minat vzdy o 6 mi/hod. az po dosiahnutie maximalnej rychlosti 36 mli/hod.
Po zriedeni v 250 ml ma byt pociatocna rychlost podavania infuzie 6 mi/hod.
Rychlost infuzie mozno zvysit podla tolerovania kazdych 15 minut takto: najprv
zvyste rychlost’ az 12 mi/hod., potom rychlost’ zvySujte kazdych 15 minat vzdy
0 12 ml/hod. aZ po dosiahnutie maximalnej rychlosti 72 mi/hod.

Tabulka 1: Odporucané objemy a rychlosti infuzie®
Hmotnost |Celkovy ob-|  Krok 1 Krok2 | Krok3 | Krok4 | Krok5 | Krok6 | Krok7
pacienta |jem infuzie | Pociatocna 15-30 minGti30-45 min(it45-60 minGti60-75 mintt75-90 mindt| 90+ minGt
(kg) (ml) rychlost | (miod) | (mlhod) | (mithod) | (miod) | (mlhod) | (mihod)
infuzie
0-15 mindt
(mihod)
<25 100 3 6 12 18 24 30 36
225 250 6 12 24 36 48 60 72

" Rychlost infuzie mozno zvysit podfa tolerovania pacientom.

Kontraindikacie: Zivot ohrozuijlca precitlivenost (anafylakticka reakcia) na
lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouzivani: V klinickych Stadiach boli hlasené anafylaxia
a zavazné alergické reakcie. Z tohto dévodu musi byt pri podavani elosulfazy
alfa okamzite k dispozicii zodpovedajuca lekarska pomoc. Ak sa vyskytnu takéto
reakcie, okamzite preruste inflziu a zacnite zodpovedajuce lekarske oSetrenie.
Musia sa dodrziavat su¢asné normy nudzovej liecby. U pacientov, u ktorych sa
pocas infuzie vyskytli alergické reakcie, je potrebna opatrnost’ pri opakovanom
podavani. Reakcie na infuziu (infusion reactions, IR): IR boli najéastejSie
pozorovanymi neziaducimi reakciami v klinickych skusaniach. K IR mézu patrit
alergické reakcie. Pacientom maju byt podané antihistaminika samotné alebo
spolu s antipyretikami pred zacatim infuzie. Starostlivost o IR musi vychadzat
z0 zavaznosti reakcie a zahffiiat spomalenie alebo do¢asné prerusenie infuzie
alalebo podanie dal$ich antihistaminik, antipyretik a/alebo kortikosteroidov.
Ak sa vyskytnu zavazné IR, okamzite preruste infuziu a za¢nite zodpovedajtce
lekarske oSetrenie. Pri opakovanom podavani po zavaznej reakcii je potrebna
opatrnost’ a dékladné sledovanie oSetrujucim lekarom. V klinickych skusaniach
bola pozorovana kompresia spinalnej/cervikalnej miechy (SCC) u pacientov
uzivajucich VIMIZIM® aj u pacientov uZivajucich placebo. Pacientov je potrebné
monitorovat vzhlfadom na moZzné prejavy a priznaky SCC (vratane bolesti
chrbta, ochrnutia kon¢atin pod troviiou kompresie, inkontinencia mocu a stolice)

a poskytnut’ im zodpovedajicu klinicku starostlivost. Tento liek obsahuje 8 mg
sodika v jednej injek¢nej liekovke a podava sa v injekénom roztoku chloridu
sodného v koncentracii 9 mg/ml (0,9 %). Toto sa musi vziat do Gvahy u pacientov
s diétou s obmedzenym prijmom sodika. Sorbitol: Tento liek obsahuje 100 mg
sorbitolu (E420) v jednej injekénej liekovke. Pacienti so zriedkavymi dediénymi
problémami s intoleranciou fruktézy nesmu uzivat tento liek. Ovplyvnenie
schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje: VIMIZIM® ma maly vplyv na
schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje. Bol hlaseny zavrat ako reakcia
suvisiaca s infuziou VIMIZIMU®, ak sa vyskytne zavrat po podani infuzie,
mobzZe byt ovplyvnena schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje. Interakcie:
Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Studie. Gravidita a laktacia: Neexistuju Ziadne
daje o pouziti VIMIZIMU® u gravidnych Zien. Studie na zvieratach nepreukazali
priame ani nepriame $kodlivé Gc€inky na graviditu ani na embryonalny/fetalny
vyvoj. Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut sa uzivaniu VIMIZIMU®
pocas gravidity, pokial to nie je Uplne nevyhnutné. Dostupné udaje o reprodukcii
u zvierat preukazali vylu¢ovanie elosulfazy alfa do mlieka. Nie je zname, ¢i sa
elosulfaza alfa vyluéuje do ludského materského mlieka, ale systémova expozicia
prostrednictvom materského mlieka sa neo¢akava. Vzhladom na nedostatok
Udajov u ludi, VIMIZIM® sa m& podavat dojc¢iacim Zenam, iba ak potencialny
prinos prevazi potencidlne riziko pre doj¢ata. Neziaduce ucinky: Vacsina
neziaducich reakcii v klinickych sku$aniach bola reakcia na infuziu (IR), ktora
sa definuje ako reakcia s vyskytom v obdobi od zacatia influzie az po uplynutie
dria po podani infuzie. V klinickych sku$aniach boli pozorované zavazné IR
a patrili k nim anafylaxia, precitlivenost’ a vracanie. NajcastejSimi priznakmi IR
(vyskytujlce sa u = 10 % pacientov liecenych s VIMIZIMOM® a 0 2 5 % viac nez
pri placebe) boli bolest’ hlavy, nevolnost, horuc¢ka, zimnica a bolesti brucha. IR
boli celkovo mierne alebo stredne zavazné, a ich frekvencia bola vy$sSia pocas
prvych 12 tyzdnov lie€by a mala tendenciu ¢asom klesat. Velmi ¢asté (= 1/10)
neziaduce reakcie zahffiali precitlivenost, bolest hlavy, zavrat, dyspnoe, hnacka,
vracanie, orofaryngealna bolest, bolest' v hornej ¢asti brucha, bolest brucha,
nevolnost, zimnica a hort¢ka. Precitlivenost a myalgia boli ¢asté (= 1/100 az
< 1/10) neziaduce reakcie. V klinickych sku$aniach sa u vSetkych pacientov
vytvorili protilatky proti elosulfaze alfa. Priblizne u 80 % pacientov sa vytvorili
neutralizané protilatky schopné inhibovat elosulfazu alfa z véazby na receptor
mandza-6-fosfatu nezavislého od katidonov. V sku$aniach boli pozorované
postupné trvalé zlep$enia v ucinnosti a znizenia hladiny keratan sulfatu (KS)
v mo¢i napriek pritomnosti protilatok proti elosulfaze alfa. Neboli zistené
Ziadne vzajomné suvislosti medzi vysSimi titrami protilatok alebo pozitivnostou
neutralizaénych protilatok a znizenim ucinnosti alebo vyskytom anafylaktickej
reakcie alebo inej reakcie z precitlivenosti. IgE protilatky proti elosulfaze alfa boli
zistené u < 10 % lie¢enych pacientov a nesuviseli jednoznaéne s anafylaktickou
¢i inou reakciou z precitlivenosti a/alebo s prerusenim lie¢by. Predavkovanie:
V klinickych skusaniach sa skumali davky elosulfazy alfa do 4 mg/kg tyzdenne
a nepozorovali sa Ziadne prejavy ani priznaky po podani vysSich davok.
Zoznam pomocnych latok: natriumacetat trihydrat, monohydrat fosfore¢nanu
monosodného, argininiumchlorid, sorbitol, polysorbat 20, voda na injekciu.
Inkompatibility: Tento liek sa nesmie mieSat s inymi liekmi. Uchovavanie
a pouzitie: Uchovavajte v chladnicke (2 °C- 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Po zriedeni: Preukazala sa chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouzivania po
dobu najviac 24 hodin pri teplote od 2 °C - 8 °C s naslednym intervalom pouzitia
do 24 hodin pri teplote od 23 °C - 27 °C. Z hladiska mikrobiologickej bezpeénosti
sa ma pripraveny infuzny roztok pouzit ihned. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as
a podmienky uchovavania zodpoveda pouzivatel a normalne nemaju prekro€it
24 hodin pri teplote od 2 °C - 8 °C s naslednym intervalom pouzitia do 24 hodin
pri teplote od 23 °C - 27 °C pocas podavania. Priprava infuzie VIMIZIMU®:
Precitajte si uplny Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku. Pravna kategoria:
Len na lekarsky predpis. Drzitel rozhodnutia o registracii: BioMarin Europe
Ltd., 5th Floor, 10 Bloomsbury Way, London, WC1A 2SL, United Kingdom.
Registracné cislo(-a): EEU/1/14/914/001 Datum prvej registracie: 28. april
2014. Datum revizie textu: Januéar 2016.

Zdravotnicki pracovnici musia hlasit neziaduce udalosti v sulade
s miestnymi poziadavkami.

NeZiaduce udalosti sa maju hlasit' aj spolo¢nosti
BioMarin na telefonnom ¢isle +1 415 506 6179 alebo
e-mailom drugsafety@bmrn.com

VIMIZIM.
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