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Komunikat skierowany do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy dostaw produktu
leczniczego Cerezyme” (imigluceraza)
Dalsze opdZnienie w przywracaniu normalnych dostaw

Szanowni Panstwo,

Firma Genzyme pragnie zawiadomi¢ o dalszym niedoborze produktu leczniczego Cerezyme
(aktualizacja wczesniejszych komunikatow).

e Zpowodu niedawno wykrytych probleméw w procesie wytwarzania firma Genzyme moze
obecnie zaspokoi¢ tylko 50% Swiatowego zapotrzebowania na produkt leczniczy Cerezyme.

e Zatem firma Genzyme przediuza okres obowigzywania tymczasowych zalecen dotyczacych
leczenia produktem Cerezyme co najmniej do korica wrzesnia 2010 r. W zataczeniu
przekazujemy uzgodnione z Europejska Agencjg Lekdw i Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych tymczasowe zalecenia
dotyczace leczenia podane w poprzednim komunikacie skierowanym do fachowych
pracownikéw ochrony zdrowia (w pazdzierniku 2009r.).

e Wszyscy pacjenci, a szczegdlnie otrzymujacy produkt leczniczy Cerezyme w zmniejszonej dawce
lub ze zmniejszong czestoscig podawania, powinni by¢ doktadnie badani w celu kontroli zmian
stezenia hemoglobiny, liczby ptytek krwi i aktywnosci chitotriozydazy w surowicy krwi,
odpowiednio na poczatku leczenia, a nastepnie co dwa miesigce. Pacjenci, u ktérych po
zmniejszeniu dawki lub wydtuzeniu odstepu miedzy dawkami doszto do nasilenia objawéw
choroby s3 szczegodlnie zagrozeni progresja choroby lub wystgpieniem powiktan. W takich
przypadkach nalezy powrdci¢ do leczenia wczesniejszymi dawkami produktu leczniczego
Cerezyme lub rozwazyé inne metody leczenia.

e Dziatania niepozgdane po zastosowaniu produktu leczniczego Cerezyme prosimy nadal zgtaszac
zgodnie z dotychczasowymi zasadami. Prosimy o wpisywanie numeru serii podawanego
produktu leczniczego w dokumentacji medycznej pacjenta.

Przedstawione zalecenia majg charakter tymczasowy i nie zmieniajg zatwierdzonej informacji
zawartej w charakterystyce produktu leczniczego. Niniejsze zalecenia obowigzujg wytgcznie do czasu
przywrdécenia normalnych dostaw.
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Jesli majg Panstwo pytania lub chcg uzyskac wiecej informacji, prosimy o kontakt z Genzyme Polska Sp.
z 0. 0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, za posrednictwem poczty elektronicznej
(katarzyna.gorecka@genzyme.com), telefonicznie (022 246 0900) lub faksem (022 246 0920).

Z powazaniem,

C. Geoffrey McDonough, MD.
Prezes Genzyme Europe

W zatgczeniu: Bezposredni komunikat skierowany do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy
dostaw produktu leczniczego Cerezyme® (imigluceraza) oraz zmiany czasowych zalecen
dotyczacych leczenia tym produktem z pazdziernika 2009.
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