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Komunikat do pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy dostaw leku Cerezyme® (imigluceraza)
Uaktualnienie informacji dotyczacych dostaw i zalecen odnosnie leczenia pacjentéw

Szanowni Panstwo,

W kwietniu i lipcu 2010 r. firma Genzyme poinformowata, ze do konca wrzesnia 2010 r. moze zaspokoi¢
jedynie 50% Swiatowego zapotrzebowania na produkt leczniczy Cerezyme

W chwili obecnej chcielibysmy poinformowac¢ Panstwa, ze poczawszy od 1 pazdziernika 2010 r. dostawy
produktu leczniczego Cerezyme zostang zwiekszone do okoto 85% ogoélnoswiatowego
zapotrzebowania. Przewidujemy, ze taki poziom dostaw bedzie utrzymany co najmniej do czerwca
2011 r. Z uwagi na fakt, ze nasze stany magazynowe sg ograniczone, istnieje ryzyko zmniejszenia dostaw
leku Cerezyme ze wzgledu na opdznienia lub nieprzewidziane zdarzenia w trakcie produkc;ji.

Spodziewamy sie, ze bedziemy mogli dostarcza¢ wystarczajacq ilosé produktu leczniczego
Cerezyme, aby pacjenci obecnie leczeni tym produktem leczniczym w zmniejszonej dawce lub ze
zmniejszong czestotliwoscia infuzji, otrzymywali lek w dawkach zgodnych z zatwierdzona
Charakterystyka Produktu Leczniczeqo, pod kontrola lekarza prowadzacego.

Zachecamy lekarzy, aby z rozwagq rozpatrywali zmiane dawki i dali pierwszenstwo pacjentom z grup
najbardziej zagrozonych:

¢ Noworodki, dzieci i mtodziez

* Doro$li pacjenci, u ktérych wystepuje duze ryzyko ciezkiej, zagrazajacej zyciu progresji choroby lub kobiety
w cigzy

z objawowg chorobg Gauchera. Pacjenci narazeni na duze ryzyko to osoby spetniajgce co najmniej jedno z
nastepujacych kryteriéw: liczba ptytek krwi ponizej 20.000/ul, trombocytopenia i krwawienia, niedokrwistos$¢
objawowa, ciezka choroba wspotistniejgca (na przyktad stan powodujacy u pacjenta ryzyko krwawienia, m.in.
marskos$¢ watroby, duzy zabieg chirurgiczny), konieczno$¢ chemioterapii, choroba ptuc wywotana
naciekaniem przez komérki Gauchera lub nowe ostre zdarzenie ze strony kosci w ciggu minionych 12
miesiecy.

Nie zaleca sie, aby nowi pacjenci rozpoczynali leczenie produktem leczniczym Cerezyme oraz aby
pacjenci, ktérzy obecnie sg poddawani innym metodom leczenia, powracali do leczenia produktem
leczniczym Cerezyme.

Nadal zalecamy Scistg kontrole pacjentéw pod katem zmian stezenia hemoglobiny, liczby ptytek krwi i
stezenia chitotriozydazy, odpowiednio na poczatku leczenia, a nastepnie raz na dwa miesiagce.

Nadal nalezy, jak dotychczas, przekazywac¢ informacje o dziataniach niepozadanych, dotyczacych produktu
leczniczego Cerezyme; prosimy, aby lekarze wpisywali numer serii podawanego produktu leczniczego do
dokumentacji pacjenta.

Firma Genzyme dopilnuje, aby lekarze i instytucje zostaty poinformowane o konkretnych ilosciach produktu
leczniczego Cerezyme, ktére beda dostepne na rynku lokalnym. Firma Genzyme bedzie nadal doktadnie
monitorowa¢ dostepne ilosci.
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Jesli bedg potrzebne doktadniejsze informacje, prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy
Genzyme przez e-mail (agnieszka.grzybowska@genzyme.com) lub telefon (022 246 0900).

Z powazaniem,

/podpis/

Dr n. med. C. Geoffrey McDonough
Prezes Genzyme Europe



