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Upozornenie pre lekárov týkajúce sa dodávok lieku Fabrazyme® (agalsidase beta).  
Predĺženie meškania v normálnom zásobovaní a odporučenia pre liečbu u pacientov vykazujúcich klinické 
zhoršenie príznakov ochorenia. 
 
 
 
Vážená pani doktorka, vážený pán doktor, 
 
následne po komunikácii vo februári 2010,  v ktorej bol oznámený návrat k normálnemu zásobovaniu liekom 
Fabrazyme od konca júna 2010, spoločnosť Genzyme si Vás dovoľuje informovať o ďalšom predĺžení nedostatku 
lieku Fabrazyme a odporučeniach pre liečbu. 
 

• Spoločnosť Genzyme zistila poruchu zariadenia vo výrobnom závode Allston, ktorá povedie 
k pokračovaniu nedostatku lieku Fabrazyme na európskom trhu. To znamená, že minimálne až do 
konca septembra 2010 bude spoločnosť Genzyme mať k dispozícii liek Fabrazyme len k pokrytiu 
30 % celosvetového dopytu. 

 
• Spoločnosť Genzyme preto vydáva dočasné odporučenia pre liečbu, aby sa pacientom s Fabryho 

chorobou umožnila ďalšia adekvátna liečba. Odporúčania liečby uvedené v predchádzajúcom 
DHCP (september 2009) zostávajú platné. 

 
• Na základe spontánnych hlásení nežiaducich účinkov bol zaznamenaný zvýšený výskyt 

klinických príznakov progresie Fabryho choroby u pacientov so zníženým dávkovaním. Bolesť, 
srdcové príznaky a  strata sluchu predstavujú zvyčajné príznaky Fabryho choroby. U pacientov 
so zníženým dávkovaním, ktorí majú zostať pod sprísneným lekárskym dozorom a pre tých, 
ktorí vykazujú zhoršenie známok ochorenia a/alebonežiaduce účinky prisúdené zníženému 
dávkovaniu liekom Fabrazyme, sa odporúča znovuobnovenie liečby v pôvodnom dávkovaní 
alebo liečba alternatívnym schváleným liekom.  

 
• Všetci pacienti, obzvlášť ale tí, ktorým bolo upravené dávkovanie, majú byť pod sprísneným 

klinickým dohľadom. Každé dva mesiace majú absolvovať kompletnú zdravotnú prehliadku 
zahŕňajúcu všetky významné klinické parametre. Je nanajvýš dôležité sledovať hladiny GL-3 v 
plazme alebo v moči, pretože úroveň GL-3 je momentálne ten najcitlivejší parameter.  
 

• Nežiaduce účinky majú byť naďalej hlásené obvyklým spôsobom. Pripomíname tiež ošetrujúcim 
lekárom, aby pokračovali v zaznamenávaní čísiel podaných šarží  lieku do zdravotnej dokumentácie 
pacientov. 

 
Ide o dočasné odporučenia pre liečbu a na aktuálne platnej Informácii o lieku v Súhrne charakteristických 
vlastností lieku Fabrazyme sa nič nemení. Toto odporučenie na liečbu zostane v platnosti len do vyriešenia 
problémov s dodávkami lieku. 
 
 
 
 
 
 



 

 
 
 
  

 
 
 
 
V prípade, že potrebujete akékoľvek ďalšie informácie, obráťte sa, prosím, na miestne zastúpenie spoločnosti 
Genzyme prostredníctvom e-mailu janette.fartelova@genzyme.com alebo telefonicky +421903425736.  
 
 
S úctou, 
 

 
 
Carlo Incerti, MD. 
Riaditeľ R&D Europe 
 
 
 
 
Príloha: Odporúčanie pre liečbu liekom Fabrazyme , September 2009 



 

 
 
 
  

 

 


