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Upozornenie pre lekarov tykajuce sa dalsieho meskania dodavok lieku Fabrazyme®
(agalsidase beta)

Vazend pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolocnost Genzyme v decembri 2009 oznamila, Ze vyroba lieku Fabrazyme bola
docCasne pozastavena avysledkom toho vznikol vypadok vjeho dodavkach. V
predchadzajucich listoch bolo zdravotnickym pracovnikom odporucané znizit davky
dospelym pacientom tak, aby bolo mozné udrzat alokaciu zasob na 30 percentach v
prvom kvartali roka 2010. Spolo¢nost Genzyme by rada aktualizovala informacie
ohladne zasobovania liekom Fabrazyme:

Vykon bioreaktoru Fabrazyme zostava na spodnej udrovni historického
rozmedzia produktivity. V dosledku toho sa spolo¢nosti Genzyme nepodarilo
dosiahnut ocakdvanu uroven zasob lieku Fabrazyme a musi prikrocit k
prediZeniu doby 30% alokacie lieku Fabrazyme do konca juna 2010.

NajcastejSie aplikovany harmonogram lie¢by pripravkom Fabrazyme je jedna
infuzia (1 mg/kg telesnej hmotnosti) kazdé dva tyZzdne. Pocas sucasného
vypadku zostavaju odporucania liecby uvedené v predchadzajucom DHCP
(september 2009) platné do konca juna 2010.

Vsetci pacienti, obzvlast ale ti, ktorym bolo upravené davkovanie, maju byt
pod sprisnenym klinickym dohladom. Kazdé dva mesiace maju absolvovat
kompletnd zdravotnu prehliadku zahfiajucu vsetky vyznamné klinické
parametre. Je nanajvys dolezité sledovat hladiny GL-3 v plazme alebo v modi,
pretoZze Uroven GL-3 je momentalne ten najcitlivejsi parameter. Pacientom,
ktori wvykazuju zhorsenie choroby, ma byt obnovena pdévodna liecba
pripravkom Fabrazyme.

NeZiaduce ucinky lieku Fabrazyme maju byt nadalej hlasené obvyklym sposobom.
Pripominame tiez oSetrujucim lekarom, aby pokracovali vzaznamenavani C(isiel
podanych Sarzi lieku do zdravotnej dokumentdcie pacientov.
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V pripade, Ze potrebujete akékolvek dalsie informacie, obratte sa, prosim, na miestne
zastUpenie spolocnosti Genzyme prostrednictvom e-mailu
janette.fartelova@genzyme.com alebo telefonicky +421903425736.
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