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Upozornéni pro lékare — dalsi zpoZdéni v dodavkach pripravku Fabrazyme®
(agalsiddza beta)

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Genzyme v prosinci 2009 oznamila doCasné pozastaveni vyroby pfipravku
Fabrazyme a v dusledku toho nedostatek pripravku. V predchozich dopisech se
lékarim doporucovalo snizit davky u dospélych pacientll tak, aby mohly byt do konce
1. Ctvrtleti roku 2010 dodavky pfipravku na 30 procentech. SpoleCnost Genzyme by
rada poskytla aktualni informace o stavu zasob pripravku Fabrazyme:

Vykon bioreaktoru pro pfipravek Fabrazyme zlstal na spodni hranici
historického rozpéti produktivity. V dlsledku toho spole¢nost Genzyme
nenaplnila zdsoby pfipravku Fabrazyme tak, jak predpokladala, a musi
prodlouzit obdobi 30procentnich dodavek pripravku Fabrazyme az do konce
cervna 2010.

Nejcastéji se |écba pripravkem Fabrazyme provadi formou jedné infuze
(1 mg/kg télesné hmotnosti) kazdé dva tydny. V pribéhu aktudlniho
nedostatku léku zistanou doporuceni pro lécbu oznamena v predchozi
zpravé pro lékare (zafi 2009) v platnosti az do konce ¢ervna 2010.

Vsichni pacienti, zejména ti, u kterych bylo upraveno davkovani, by méli
zhstat pod pfisnym klinickym dohledem. Kompletni [ékafské vySetreni, véetné
vSech relevantnich klinickych parametrl, by mélo probéhnout kazdé dva
mésice. Maximalni vyznam ma monitorovani hladiny GL-3 v plazmé nebo
v moci, protoZe v tomto okamziku je nejcitlivéjSim parametrem pravé hladina
GL-3. Pacienti, u kterych dojde ke zhorseni onemocnéni, by méli znovu prejit
k pavodni |écbé pripravkem Fabrazyme.

Nezadouci prihody by mély byt hlaseny obvyklym zptisobem. Také pfipominame
oSetrujicim lékaflim, aby i naddle zaznamendvali ¢isla Sarze do dokumentace pacienta.
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Pokud potrebujete jakékoli dalsi informace, obratte se prosim na zastoupeni
spolecnosti Genzyme ve Vasi zemi prostrednictvim e-mailu petr.seidl@genzyme.com
nebo telefonu +420731612948.
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