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Zpréva pro lékaFe — doddvky pFipravku Fabrazyme® (agalsidase beta). Prodlouseni zpoidéni normdlniho
zdsobovdni a doporuéeni pro 1é¢bu pacientt, u kterych dochdzi ke zhoSeni klinického stavu .

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

nasledné po predchozi komunikaci v Unoru 2010, kdy bylo oznameno, Ze se spolecnost Genzyme chysta obnovit
normalni dodavky pripravku Fabrazyme na konci ¢ervna 2010, si Vas dovolujeme informovat o dalsim prodlouzeni
nedostatku pripravku Fabrazyme a poskytnout aktualizovana doporuceni pro 1écbu.

e Spoleénost Genzyme zjistila zdvadu zafizeni ve vyrobnim zavodu Allston, ktera zplsobuje pokracovani
nedostatecného zadsobovani pripravkem Fabrazyme na evropském trhu. To znamena, Ze minimalné do
konce zafi 2010 spole¢nost Genzyme bude mit pfipravek Fabrazyme pouze k pokryti 30% celosvétové
poptavky.

e  Spolecnost Genzyme Vas timto informuje o doc¢asnych doporucenich pro Iécbu tak, aby byla zajisténa
kontinualni 1é¢ba pacientl s Fabryho nemoci adekvatni terapii. Doporuéeni pro Ié¢bu uverejnéna
v predchozi zpravé pro lékare (ze zaFi 2009) zlstavaji v platnosti.

e Na zakladé spontannich hlaseni nezadoucich Gc¢inkd byl zaznamenany zvyseny vyskyt klinickych
pfiznak( progrese Fabryho nemoci u pacient( se snizenym davkovanim. Bolest, srdeéni pfiznaky
a znamky onemocnéni, ztrata sluchu obvykle pfedstavuji znamky Fabryho nemoci. U pacientl se
snizenym davkovanim, ktefi by méli zUstat pod zpfisnénych dozorem a pro ty, ktefi vykazuji zhorseni
znamek onemocnéni a/nebo nezadouci Ucinky pfisuzované snizenému davkovani pfipravkem
Fabrazyme, se doporucuje znovuzahajeni 1écby v plvodnim davkovani nebo Ié¢ba alternativnim
schvalenym lécivym pripravkem.

e VSichni pacienti, zejména ti, u kterych bylo upraveno davkovani, by méli zlstat pod zpfisnénym
klinickym dohledem. Kompletni |ékarské vysetfeni, véetné vsech relevantnich klinickych parametrd, by

mélo probéhnout kazdé dva mésice. Maximalni vyznam ma monitorovani hladiny GL-3 v plazmé nebo
v modi, protoze v tomto okamziku je nejcitlivéjSim parametrem pravé hladina GL-3.

e Nezadouci pfihody by mély byt hlaseny obvyklym zplsobem. Také pfipomindme oSetfujicim Iékaram,
aby i nadale zaznamenauvali Cisla Sarze do dokumentace pacienta.

Tato docCasna doporucéeni neméni stavajici schvalenou Informaci o pfipravku Fabrazyme. Tato doporuceni plati
pouze do doby vyfesené problém se zasobovanim.

Pokud potfebujete jakékoli dalsi informace, obratte se prosim na zastoupeni spolecnosti Genzyme
prostrednictvim e-mailu petr.seidl@genzyme.com nebo telefonu +420731612948.
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Pfiloha: Doporuceni pro Iécbu pripravkem Fabrazyme, zari 2009





