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Upozornenie pre lekdrov tykajuce sa dalsSieho meskania doddvok lieku Cerezyme®
(imiglucerase)

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost Genzyme informovala v decembri 2009 odbornu verejnost zaoberajucu sa liecbou
Gaucherovej choroby o tom, Ze zaCiatok dodavok lieku Cerezyme z novej vyroby planujeme
koncom roka 2009. Predpokladali sme, Ze oSetrovani pacienti budl schopni pokracovat
v normalnom uzivani lieku Cerezyme v priebehu prvych troch mesiacov roka 2010. Spolo¢nost
Genzyme by rada aktualizovala informacie ohladne zdsobovania liekom Cerezyme:

e Spoloc¢nost Genzyme zacala distribuciu lieku Cerezyme hned, ako boli lieky z novej
vyroby dostupné po obdobi vypadku z roku 2009. Takmer 80 % pacientov sa vratilo k
normalnemu davkovaniu v prvych tyZzdnoch roka 2010. Vyroba lieku Cerezyme Uspesne
pokracuje, ale z dévodu nedostatoénych zdsob doslo vo februari k meskaniu zasielok,
¢o ovplyvnilo pristup viacerych pacientov k liecbe. Aby sme sa vyhli dalSim vypadkom
dodavok v tomto obdobi vysokého dopytu a nizkych skladovych zdsob, budeme v
priebehu 6smych tyzdnov pocinajuc 22. februdrom a konciac 16. aprilom 2010
zasielat 50 % pozadovaného mnoistva. Vdaka tomuto kroku bude spoloénost
Genzyme schopna vybudovat Uroven zasob, ktoré v nasledujicich mesiacoch umoznia
flexibilnejSie dodavky lieku Cerezyme a navrat pacientov k normalnemu davkovaniu po
16. aprili 2010.

e V suvislosti s tymto problémom budd pocas sucasného vypadku dodavok znovu
aktualne odporucania liecby, ako sme o nich informovali v predchadzajicom DHCP
(oktober 2009).

e Vsetci pacienti, predovsetkym ale ti, ktori uzivaju Cerezyme v znizenych davkach di
znizenej frekvencii, maju byt désledne monitorovani sohladom na zmeny
hemoglobinu, krvnych dosticiek a hladiny chitotriozidazy vo vhodnom rozsahu kazdé
dva mesiace od prvotného merania. Dospeli, ktori vykazuju zhorSenie stavu pocas
znizeného/preruseného davkovania, maju vyssSie riziko rozvinutia choroby ¢i vzniku
komplikacii maju prejst naspat k prvotnej lieCbe liekom Cerezyme, pripadne mal byt
zvazeny iny druh liecby.

NeZiaduce ucinky lieku Cerezyme maju byt nadalej hldsené obvyklym spésobom. Pripominame
tiez oSetrujucim lekdrom, aby pokracovali v zaznamendvani podanych 3arzi lieku do zdravotnej
dokumentdcie pacientov.
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Toto su docasné odporucania a nijak nemenia aktudlne schvaleny Suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku Cerezyme. Odporucania su platné len do 16. aprila.

V pripade, Ze potrebujete akékolvek dalSie informacie, obratte sa, prosim, na miestne
zastupenie spolo¢nosti Genzyme prostrednictvom e-mailu janette.fartelova@genzyme.com
alebo telefonicky +421903425736.
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