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Ozndmenie pre lekdrov tykajuce sa dodavok lieku Fabrazyme®(agalzidc'lza beta)
Aktudlna informacia o dodavkach a odportcani pre liecbu pacientov

Vazend pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost Genzyme by Vas rada informovala, Ze dodavky lieku Fabrazyme (agalziddza beta)
pre obdobie od jila do septembra 2010 budu nizSie ako v predchadzajticich troch mesiacoch.
V tomto obdobi mdZeme dodat priblizne polovicu mnozZstva, ktoré sme boli schopni dodat v
obdobi od aprila do juna tohto roku. Ak poc¢itame s priemernou telesnou hmotnostou pacienta
60 kg, umozni toto mnozZstvo lieCbu priblizne 180 pacientov pri odporuc¢anom davkovani 1
mg/kg raz za dva tyZdne. Zjavne nie je k dispozicii dostatok Fabrazymu na to, aby bolo moiné
plne pokryt lie€ebné potreby vietkych, takmer 600 pacientov na Gzemi Eurépy, ktori st
liekom Fabrazyme v sticasnej dobe lieceni.

Z rozhovorov s Eurdpskou liekovou agenturou (EMA) o tom, ako tento nedostatok riesit, vzisli
nové docasné odporucania pre liecbu.

Vsetci pacienti (dospeli i deti):
1. V situdciach, kedy je k dispozicii ind moznost lie¢by:

e Novo zachyteni pacienti s Fabryho chorobou nebudu v suéasnej dobe lieeni
Fabrazymom. Je potrebné zvazit podavanie inych schvalenych liekov (Replagal).

e Podla dostupnosti enzymovej substitucnej lieCby pre pacientov s Fabryho chorobou v
danom mieste:
o Pacienti v sucasnej dobe lie¢eni Fabrazymom v odporu¢anom davkovani 1
mg/kg raz za dva tyZdne budu pokracovat v tomto davkovacom rezime.
o U pacientov lie¢enych Fabrazymom v davkovani nizSom ako 1mg/kg raz za dva
tyZzdne je potrebné posudit moznost ich prevedenia na ina schvalenu liecbu
(Replagal).

2. V situdciach, kde ina liecba nie je k dispozicii alebo kde je liecba (pokracovanie liecby)
Fabrazymom povaZovana z lekarskeho hladiska za nevyhnutnu, je délezité mat na
pamati, Ze pri poddavani znizenych davok bol pozorovany narast klinickych prejavov,
ktory nasvedcuje o progresii Fabryho choroby. K obvyklym prejavom Fabryho
choroby patria bolesti, kardidlna manifestacia a hluchota/zhorsenie sluchu.
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e Vsetkych pacientov, zvlast tych so zmenenym rezimom davkovania, je nutné
dokladne klinicky sledovat. Kazdé dva mesiace je potrebné vykonat lekarske
vySetrenie, vratane stanovenia vsetkych prislusnych klinickych parametrov. Zasadne
dolezité je monitorovat hladinu GL-3 v krvi alebo moci, pretozZe v sicasnom obdobi je
hladina GL-3 tym najcitlivejSim parametrom.

e NeZiaduce prihody je potrebné i nadalej hlasit zvy¢ajnym spdsobom a zdravotnicki
pracovnici maju do zdravotnej dokumentacie pacienta zaznamenavat Cisla Sarzi lieku.

Spolo¢nost Genzyme bude i nadalej poskytovat aktualne informacie o vyrobe a dodavkach
lieku Fabrazyme.

Ide o doc¢asné odporucania, ktoré Ziadnym sp6sobom nemenia znenie aktualne
schvalenych/platnych Informacii o lieku Fabrazyme. Su platné len do vyrieSenia problémov 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.

So srde¢nym pozdravom

C. Geoffrey McDonough, MD.
prezident Genzyme Europe
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