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Spréava pre lekara — aktualna informacia o dodavkach lieku Cerezyme® (imigluceraza) a
odporucanie pre lie€bu pacientov

28. septembra 2010

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

v aprili a juli tohto roku oznamila spoloCnost Genzyme, Zze ma k dispozicii len také mnozstvo lieku
Cerezyme, aké dokaze uspokoijit 50 % celosvetového dopytu do konca mesiaca septembra 2010.

Dnes by Vas spoloCnost Genzyme rada informovala, ze od 1. oktébra 2010 budu k dispozicii
dodavky lieku Cerezyme, které pokryju priblizne 85% celosvetového dopytu. Odhaduje sa, Ze tento
stav bude trvat minimalne do jana 2011. Z dévodu nizkych skladovych zasob lieku Cerezyme nie je
mozné vylugit problémy so zasobovanim v pripadoch nec¢akanych vypadkov vo vyrobe.

Ocakavame, ze budeme schopni dodat’ dostatocné mnozstvo lieku Cerezyme tak, aby pacienti,
ktori s v sucasnej dobe lie€eni nizSimi davkami alebo v dlhSich intervaloch, mohli byt lie¢eni
podrla davkovacej schémy odporac¢anej v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

OSetrujucim lekdrom sa odporuca obozretnost pri Uprave davkovania s uprednostnenim najviac
zranitelnej populacie pacientov, ¢o su :

e Dojcata, deti a dospievajuci.

e Dospeli pacienti s vysokym rizikom rozvoja zavaznej, zZivot ohrozujlcej progresie ochorenia
alebo tehotné zeny so symptomatickou Gaucherovou chorobou. Pacienti s uvedenym vysokym
rizikom su ti, u ktorych je splnené jedno €i viac z nasledujacich kritérii: poCet krvnych dosticiek
nizSi ako 20 000 na mikroliter, trombocytopénia a krvacanie, symptomaticka anémia, zavazna
komorbidita vyzadujlca lieCbu imiglucerdzou, ako je onemocnenie zvysujuce riziko krvacania
(napr. cirhéza, vacsi chirurgicky zakrok), nutnost chemoterapie, ochorenie pluc spdsobené
bunkovou infiltraciou z dévodu Gaucherovej choroby alebo novo vzniknutd akitna kostna
prihoda v obdobi predchadzajdcich 12 mesiacov.

Neodporuca sa zacat’ lie€bu novych pacientov liekom Cerezyme alebo prevadzat’ pacientov,
ktori su t.¢. na alternativnej lie€be, spat’ na lie€bu liekom Cerezyme.

V platnosti zostava odporucanie dokladne klinicky sledovat pacientov, aby bolo mozné zaznamenat
pripadné zmeny hodnét hemoglobinu, krvnych dosticiek a chitotriozidazy. VySetrenie je treba urobit na
zaciatku (,baseline®) a potom kazdé dva mesiace. Neziaduce prihody pri lieCbe liekom Cerezyme je
treba i nadalej hlasit obvyklym spdsobom. Lekdrom tymto pripominame, ze do zdravotne;j
dokumentacie pacienta je nutné vzdy zaznamenavat' i Cislo Sarze lieku.

Spolo¢nost Genzyme zaisti, aby lekari a zdravotnicke zariadenia boli informované o mnozstve lieku
Cerezyme, ktoré bude lokalne k dispozicii. Genzyme bude pokragovat v starostlivom monitorovani
dodavok lieku.
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Ak potrebujete akékolvek dalSie informacie, kontaktujte, prosim, miestne zastlpenie spolo¢nosti
Genzyme prostrednictvom e-mailu janette.fartelova@genzyme.com alebo telefénu +421 903 425 736.

So srde€nym pozdravom
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