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Oznamenie pre lekarov o dodavkach lieku Cerezyme® (imigluceraza)
Dalsie oneskorenie normalneho zasobovania liekom

13. jula 2010

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost Genzyme by Vas rada informovala o dalSom oneskoreni normalneho zasobovania
liekom Cerezyme (aktualizacia predchadzajucich oznameni).

Z dévodu nedavno zistenych problémov vo vyrobe ma spoloénost Genzyme v
sucasnom obdobi k dispozicii len také mnoZstvo lieku Cerezyme, ktoré dokaze
uspokojit iba 50 % celosvetového dopytu.

Z tohto dévodu spoloénost Genzyme predlZuje obdobie platnosti do¢asnych
odporucani, a to minimalne do konca septembra 2010. Odporucania pre liecbu
schvalené Eurdpskou liekovou agenturou a formulované v predchadzajucom
oznameni (oktober 2009) najdete v prilohe.

Vsetkych pacientov, predovsetkym tych so znizenym davkovanim alebo so znizenou
frekvenciou podavania Cerezymu je nutné dokladne klinicky sledovat, aby bolo mozné
zaznamenat pripadné zmeny hladin hemoglobinu, trombocytov a chitotriozidazy.
Vysetrenie je potrebné vykonavat na zaciatku (,,baseline”) a potom kazdé dva mesiace.
U pacientov, u ktorych v obdobi znizeného davkovania/prerusenia podavania lieku
ddjde k exacerbacii choroby, existuje riziko rozvoja progresivneho ochorenia a/alebo
vzniku komplikacii. V takych pripadoch je potrebné znovu nasadit povodnu lie¢bu
lieckom Cerezyme alebo zvazit iny vhodny spésob liecby.

NeZiaduce ucinky pri liecbe Cerezymom je potrebné aj nadalej hlasit zvy¢ajnym
sposobom. Lekdrom tymto pripominame, Ze do zdravotnej dokumentacie pacienta je
nutné vidy zaznamendvat i Cislo SarZe lieku.

Ide o docasné odporucania, ktoré Ziadnym spésobom nemenia znenie aktualne
schvalenych/platnych Informacii o lieku Cerezyme. Su platné len do okamihu, kedy sa podari
vyriesit problémy so zasobovanim tymto liekom.

V pripade, Ze by ste potrebovali akékolvek dalsie informacie, obratte sa, prosim, na miestne
zastupenie spoloc¢nosti Genzyme prostrednictvom e-mailu janette.fartelova@genzyme.com
alebo telefonicky +421 903 425 736.
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So srde¢nym pozdravom

C. Geoffrey McDonough, MD.
prezident Genzyme Europe

Priloha: Odporucanie pre liecbu pripravkom Cerezyme, oktéber 2009
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Londyn, 22. oktdbra 2009
Doc. Ref. EMEA/665112/2009

Aktualizované docasné odporucania pre liecbu liekom Cerezyme

Docasné odporucania pre lieCbu tykajlce sa toho, ktori pacienti by mali v ¢ase nedostatku dostéavat liecbu liekom
Cerezyme (imigluceraza) prednostne, su nasledujuce:

Tam, kde je to z lekarskeho hladiska mozné, by mali batolatd, deti a dospievajuci dostavat Cerezyme v znizenom
davkovani alebo s nizSou frekvenciou infuzii, pretoZe u tychto , pacientov so skorym nastupom ochorenia“ nastava
jeho najrychlejsia progresia a hrozia dlhodobé zévazné problémy. Ziadny pacient by nemal byt lie¢eny davkovanim
niz8im ako 15 jednotiek na kilogram telesnej hmotnosti kazdé dva tyZdne, inak je potrebné zvazit iny spésob jeho
liecby.

Dospelym pacientom s vysokym rizikom rozvoja zavaznej, Zivot ohrozujlcej progresie ochorenia a tehotnym
Zenam so symptomatickou Gaucherovou chorobou bude tieZz podavany Cerezyme v znizenom davkovani alebo s
nizSou frekvenciou infuzii. Pacienti s uvedenym vysokym rizikom su ti, u ktorych je splnené jedno alebo viacero z
nasledujucich kritérii: po€et trombocytov nizsi ako 20 000 na mikroliter, trombocytopénia a krvacanie,
symptomatickd anémia, zavazna komorbidita vyZadujuca lie¢bu imiglucerazou, ako je ochorenie zvysujuce riziko
krvacania (napr. cirhdza, rozsiahlejsi chirurgicky zakrok), nutnost podavania chemoterapie, postihnutie pltc
sp6sobené bunkovou infiltraciou vyvolanou Gaucherovou chorobou alebo novovzniknuta akutna prihoda
postihujtica kosti v obdobi predchadzajlicich 12 mesiacov. Ziadny pacient by nemal byt lie¢eny davkou nizou ako
15 j/kg podavanou kazdé dva tyZdne, inak je potrebné zvazit iny spdsob liecby.

U pacientov bez hroziaceho vysokého rizika zavaznej, Zivot ohrozujlcej progresie ochorenia je potrebné zvazit iny
sposob liecby alebo liecbu prerusit.

Vsetci pacienti musia byt sledovani, aby bolo mozné zaznamenat pripadné zmeny hodnét hemoglobinu,
trombocytov a chitotriozidazy; vysetrenie je potrebné vykonat na zaciatku (,baseline”) a potom kazdé dva
mesiace. Dospeli, u ktorych v obdobi znizeného dévkovania/prerusenia podavania lieciva dojde k exacerbacii
ochorenia, je riziko rozvoja progresivnej formy ochorenia a/alebo vzniku komplikacii. V takych pripadoch je
potrebné znovu nasadit pévodnu liecbu liekom Cerezyme alebo zvazit iny vhodny spdsob liecby.

Hlasenie neZiaducich u¢inkov bude pokracovat ako za normalnych okolnosti, pricom lekari zaznamenaju do
zdravotnych zaznamov pacienta ¢islo Sarze prislusného lieku. Ide o dofasné odporucania, ktoré nemenia aktudlne
platné Informacie o lieku schvélené pre tento produkt. O¢akéva sa, Ze vypadok dodavok lieku bude pretrvavat do
konca roka 2009.
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