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Priama korespondencia so zdravotnickymi pracovnikmi o doddavkach lieku Cerezyme® (imiglucerdiza)
a aktualizacia docasnych odporucani na liecbu.

Vazena pani doktorka, Vazeny pan doktor,

spolocnost’ Genzyme si Vas dovoluje informovat’ o skuto¢nosti, Ze dostupné zasoby pripravku
Cerezyme budu nizsie ako sa predpokladalo v dosledku nemoznosti vyuzitia medziproduktu, ktory bol
k dispozicii v dobe po docasnom zastaveni vyroby v Allstone.

V sucasnej dobe je k dispozicii 20 % pozadovaného mnozstva pripravku Cerezyme pre obdobie od 15.
augusta do konca roku 2009. V désledku vzniknutej situacie je nutné aktualizovat’ doCasné
odportcanie pre liecbu pacientov, ktoré Vam uz bolo dorucené.

Nedostatok pripravku Cerezyme bude vyrieSeny do konca roku 2009. V tomto obdobi dojde

k oneskoreniu dodavok a z toho plyniicemu preruseniu liecby. Na zaklade konzultacii s Europskou
lickovou agentirou (EMEA) vypracovala spolo¢nost’ Genzyme aktualizované doc¢asné odporucania,
ktoré maju za ciel zaistit', aby pacienti so zivot ohrozujiicou formou Gaucherovej choroby pokracovali v
liecbe dovtedy, kym sa neobnovia plné dodavky.

Najcastejsie pouzivany terapeuticky plan pre pripravok Cerezyme je aplikacia jednej infuzie kazdé dva
tyzdne. V Case nedostatku tohoto lieku vydava spolo¢nost’ Genzyme po dohode s EMEA nasledujtce
odporucania pre terapiu:

e Novorodenci, deti a adolescenti maju pokraCovat’ v liecbe niz§imi davkami alebo nizSou
frekvenciou podavania infuzii, pretoze ,,early-onset™ pacienti maju najrychlejsi postup ochorenia a
hrozi riziko vaznych dlhodobych problémov. Ziadny takyto pacient by nemal byt lie¢eny davkou
nizSou ako 15 U/kg kazdé dva tyzdne alebo je vhodné zvazit alternativnu liecbu.

e Dospeli pacienti so z&vaznou, zivot ohrozujucou progresiou ochorenia (napr. pl'icna hypertenzia,
zavazna trombocytopénia alebo zdvaznd anémia), maju pokracovat’ v lieCbe znizenou davkou alebo
znizenou frekvenciou podavania infazii. Ziadny takyto pacient nema byt lie¢eny davkou nizSou ako
15 U/kg kazdé dva tyzdne alebo je vhodné zvazit’ alternativnu liecbu.

e U dospelych pacientov bez klinickych prejavov zivot ohrozujicej progresie ochorenia je treba
zvazit alternativnu lieCbu alebo do¢asné prerusenie lieCby.

U vsetkych pacientov ma podl'a potreby monitorovana hladina hemoglobinu, trombocytov
a chitotriosidazy na zaciatku zmeny terapie a d’alej raz za dva mesiace.

Dospeli pacienti, u ktorych sa objavia znamky Zivot ohrozujlicej progresie ochorenia, maji znovu
zacat’ povodnu lieCbu pripravkom Cerezyme.

Neziaduce ucinky pripravku Cerezyme sa maju hlasit’ ako je zvykom. Pripominame lekarom, aby do
zdravotnej dokumentacie pacienta zaznamenavali ¢isla Sarzi pouzitych liekov.
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Tieto docasné odporti¢ania nemenia aktualne schvalenti Suhrnntl informéaciu o lieku Cerezyme.
Odportcanie plati len doc¢asne, pokial’ sa nevyrieSia problémy s dodavkami lieku.

V pripade akychkol'vek dotazov nevéhajte kontaktovat’ lokalnu pobocku Genzyme Czech, s. 1. 0.,
organizacna zlozka, Bratislava prostrednictvom e-mailu ondrej.krizalkovic@genzyme.com alebo
telefonicky na ¢isle 0903 425 736.
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