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Revizia docasného odporicania na liecbu s odkazom na pokracujiici nedostatok lieku Fabrazyme®
(agalzidaza beta)

Vézena pani doktorka, vazeny pan doktor,

V jani 2009 spoloc¢nost’ Genzyme informovala o do¢asnom pozastaveni vyroby lieku Fabrazyme.
Dosledkom toho vznikol nedostatok lieku na trhu. Za G¢elom zaistenia lieCby pacientov s prejavmi
akutneho progredujticeho ochorenia bolo oSetrujucim lekarom odporucané znizenie davok u dospelych
pacientok.

Spolo¢nost’ Genzyme Vas chce tymto informovat’ o tom, ze zasoby lieku Fabrazyme bud nizsie ako
sa predpokladalo pri obnoveniu vyroby v zavode Allston. Sucasné zasoby lieku Fabrazyme st
dostacujuce iba na uspokojenie 30% globalnej poziadavky v case od 1.oktobra do konca roku 2009. Za
predpokladu d’alsich restrikcii navysSe k dosial stanovenym do¢asnym odporii¢aniam na liecbu sa
ocakava, ze nedostatok licku bude trvat’ do konca roku 2009. Preto vznikla urgentna potreba revizie
docasného odportcania na liecbu, v zmysle zahrnutia dospelych muzskych pacientov az dovtedy, kym
sa znova neobnovi normalna uroven zasob.

Najcastejsie pouzivany terapeuticky plan pre Fabrazyme je jedna infizia (1 mg/kg telesnej hmotnosti)
kazdé dva tyzdne. V Case vypadku vydava spolo¢nost’ Genzyme po dohode s Eurdpskou lickovou
agenturou (EMEA) nasledujuce revidované odporucania pre terapiu:

e Deti a adolescenti (<18 rokov) by mali pokracovat’ v uzivani liecku Fabrazyme v odporucenej davke
a frekvencii.

¢ Dosial lieceni/stabilizovani dospeli pacienti a pacientky mozu pokracovat’ v uzivani lieku
Fabrazyme s upravenym davkovanim 0,3 mg/kg kazdé dva tyzdne ako udrziavacou davkou.
Pacienti s upravenym davkovanim majui byt pozorne klinicky sledovani. U tychto pacientov sa ma
urobit’ kompletné lekarske vySetrenie raz za dva mesiace, vratane vSetkych relevantnych klinickych
parametrov. Vel'mi do6lezité je monitorovanie koncentracii GL-3 v sére alebo v moci, pretoze
hladina GL-3 je v sticasnosti najcitlivejSim parametrom. Pacienti, u ktorych sa objavi zhorSenie
ochorenia sa maju vratit’ k svojej povodnej lie¢be lickom Fabrazyme.

Toto odporucanie vyplyva z klinickej Stadie udrziavacej davky, v ktorej bol liek Fabrazyme
aplikovany 6 mesiacov v davke 1 mg/kg raz za 2 tyzdne a neskor bola davka obmedzena na 0,3mg/kg
raz za dva tyzdne po ¢as 18 mesiacov.

V tejto Stadii, po tvodnom davkovani 1,0 mg/kg raz za dva tyzdne pocas 6 mesiacov, moze
davkovanie 0,3 mg/kg raz za dva tyzdne u konkrétnych pacientov udrziavat’ klirens GL-3 v niektorych
typoch buniek. Zatial’ vSak nebola stanovena dlhodoba klinické vyznamnost’ tychto zisteni.

Podozrenia na neziaduce ucinky lieku Fabrazyme sa majt hlasit’ ako je zvykom a lekari maja
zaznamenavat Cisla pouzitych Sarzi v zazname pacienta.

Tieto do¢asné odpori¢ania nemenia aktualne schvaleny Suhrn charakteristickych vlastnosti liecku
Fabrazyme. Odporucanie plati len docasne, pokial’ sa nevyriesia problémy s dodavkami.



genzyme

Ak by ste potrebovali akékol'vek d’alSie informécie, kontaktujte, prosim, lokalnu pobocku Genzyme
Czech, s.r.0., organizacna zlozka, Bratislava prostrednictvom e-mailu ondrej.krizalkovic@genzyme.com
alebo telefonu 0903 425 736.

S pozdravom
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MUDir. Carlo Incerti
Veduci vyskumu a vyvoja, Europa



