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12 lipca 2010r.
Komunikat skierowany do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy dostaw produktu

leczniczego Fabrazyme® (agalzydaza beta)
Aktualizacja informacji o dostawach i nowe zalecenia dotyczgce leczenia pacjentéw

Szanowni Panstwo,

Firma Genzyme pragnie zawiadomic, ze dostawy produktu leczniczego Fabrazyme (agalzydaza beta)
w okresie od lipca do wrzesnia 2010r. beda mniejsze niz w ciggu ubiegtych trzech miesiecy. W tym
okresie firma Genzyme moze dostarczy¢ tylko potowe ilosci leku, ktérg byta w stanie dostarczyé w
okresie od kwietnia do czerwca 2010 r. Zaktadajgc, ze srednia masa ciata pacjenta wynosi 60 kg, a
zalecane dawkowanie produktu leczniczego Fabrazyme wynosi 1 mg/kg m.c. co dwa tygodnie, leczenie
mogtoby otrzymadé okoto 180 pacjentéw. Zatem jest oczywiste, ze dostepna ilos¢ produktu leczniczego
Fabrazyme jest niewystarczajaca do zapewnienia petnego leczenia prawie 600 pacjentom obecnie
leczonym produktem leczniczym Fabrazyme w Europie.

W porozumieniu z Europejska Agencjg Lekdéw, uzgodniono nowe tymczasowe zalecenia dotyczace
leczenia produktem leczniczym Fabrazyme, ktére pozwolg poradzié sobie z obecnym niedoborem
leku.

Zalecenia dotyczg wszystkich pacjentow (dorostych i dzieci):
1. Jezeli s3 dostepne inne metody leczenia:

¢ Nowo zdiagnozowani pacjenci z chorobg Fabry’ego w chwili obecnej nie powinni by¢ leczeni
produktem leczniczym Fabrazyme. Nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnym produktem
leczniczym (Replagal).

e W zaleznosci od lokalnej dostepnosci enzymatycznej terapii zastepczej pacjentdw z chorobg
Fabry’ego:

o Pacjenci obecnie leczeni produktem leczniczym Fabrazyme w zalecanej dawce 1 mg/kg
co dwa tygodnie, powinni nadal otrzymywac ten produkt w takiej samej dawce.

o W przypadku pacjentéw leczonych produktem leczniczym Fabrazyme w dawce
mniejszej niz 1 mg/kg co dwa tygodnie, nalezy rozwazy¢ zamiane leku na alternatywny
produkt leczniczy (Replagal).

2. Jezeli nie ma dostepnych innych metod leczenia lub uwaza sie, ze leczenie (lub kontynuacja leczenia)
produktem leczniczym Fabrazyme jest niezbedne z medycznego punktu widzenia, nalezy pamietaé, ze
u pacjentdw otrzymujacych zmniejszone dawki leku zaobserwowano nasilenie objawdéw klinicznych
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wskazujgcych na progresje choroby Fabry’ego. Bél, objawy sercowe i gtuchota sg typowymi
objawami choroby Fabry’ego.

e Wszyscy pacjenci, a zwtaszcza ci, ktérym zmieniono schemat dawkowania, powinni
pozostawac pod scistg kontrolg medyczng. Badania lekarskie, w tym badania wszystkich
odpowiednich parametréw klinicznych, nalezy wykonywaé co dwa miesigce. Nalezy dotozy¢
wszelkich staran, aby kontrolowane byty stezenia GL-3 (globotriaozylo-ceramidu) w surowicy
lub moczu, poniewaz jest to najbardziej czuty parametr skutecznosci leczenia.

e Dziatania niepozadane po zastosowaniu produktu leczniczego Fabrazyme prosimy nadal
zgtasza¢ 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 Fabrazyme. Niniejsze zalecenia obowigzujg
wytacznie do czasu przywrdcenia normalnych dostaw.

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
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