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Bezpdredni komunikat skierowany do fachowych pracownikéwochrony zdrowia dotyczcy
dostaw produktu leczniczego Cerezynfe(imigluceraza) oraz zmiany czasowych zalefie
dotyczacych leczenia tym produktem

Szanowni Pastwo,

W sierpniu 2009 roku firma Genzyme poinformowatatepzn@¢ zwiazam z chorola Gauchera
o mazliwosci zaspokojenia tylko 20%wiatowego zapotrzebowania na produkt leczniczy Bene
w okresie od 15 sierpnia doia 2009 roku. Obecnie, firma Genzyme pragnie ukiitiezasowe
zalecenia dotyee leczenia produktem Cerezyme oraz informacjestesiach tego produktu.

Zalecenia dotycce leczenia uzgodnione z Komitetem ds. Produktogzhiezych Stosowanych

u Ludzi (Committee for Medicinal Products for Hurmase, CHMP) i zawarte wskie

z dnia 14 sierpnia 2009, ktory zostat rozestanyadbhowych pracownikéw ochrony zdrowia, zostaty
omoéwione i zmienione w czasie spotkania ekspertinganizowanego przez EuropejsBrupe

Robocz ds. Choroby Gauchera (European Working Group arct@ Disease, EWGGD) i
Europejskie Stowarzyszenie Gauchera (European @auddliance, EGA). Podsumowanie
wprowadzonych zmian zostalo zawarte w stanowisguptikowanym w pimie w Blood Cells,
Molecules, and Diseases (C.E.M. Hollak, et al.cEdviajeure: Therapeutic measures in response to
restricted supply of imiglucerase (Cerezyme) fdrguas with Gaucher disease (Blood Cells Mol Dis.
2009 Oct 3 [Epub ahead of print]).

Podsumowujc, zmiany dotycz okreslenia najmniejszej skutecznej dawki jako 15 jedekiskg mc.
podawanej co dwa tygodnie zamiast co cztery tygadmiiczenia kobiet w aizy z chorola

objawowy do grupy ryzyka i rozszerzenia listy przypadkéwzegolnych w celu zilustrowania, ktérzy
pacjenci z chorabGauchera na# do grupy daego ryzyka rozwoju zagtajacejzyciu progresiji
choroby.

Te zmiany doprowadzity do podanego p@jiuaktualnienia zaleagedotyczcych leczenia produktem
Cerezyme, skierowanych do fachowych pracownikéwah zdrowia.

Najczsciej stosowanym schematem dawkowania produktu @ereest jedna infuzja co dwa
tygodnie. Przedstawiamy nggtijace zalecenia dotygee leczenia, ktore zostalty uzgodnione z
Europejsk Agench Lekéw EMEA:

» Jeeli pozwala na to stan zdrowia pacjenta, niemngtayldzieci i mtodzie powinni otrzymywa
produkt Cerezyme w zmniejszonych dawkach lub zeigigror czstdscia, poniewa u
pacjentow z wczegrpostaci choroby jej progresja jest najszybsza i istniggyko ciezkich
powiktan odlegtych.Zaden pacjent nie powinien otrzyéndawki mniejszej ri 15 jednostek/ kg
mc. co dwa tygodnie lub nalgrozwazy¢ inne metody leczenia.

» Dorasli pacjenci z atzka, zagraajaca zyciu postpujaca postaci choroby Gauchera oraz kobiety
w ciazy z objawow chorolay Gauchera powinni otrzymywarodukt Cerezyme w zmniejszonych
dawkach lub ze zmniejszarzestascia. Do grupy pacjentéw diego ryzyka zaliczono pacjentéw,
u ktorych odnotowano przynajmniej jeden z gpsjacych czynnikow: liczba ptytek krwi
< 20 000/ul; trombocytopenia i krwawienie; objavweoniedokrwisté¢; powane wspotistniejce
powiktania wymagaijce leczenia imigluceraztakie jak inne uwarunkowania zkszajce ryzyko
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krwawienia (np. marskad watroby, powaniejszy zabieg chirurgiczny); koniecZiwastosowania
chemioterapii; choroba ptuc w wyniku nacieku konko@auchera; nowe ostre zaburzenia
dotyczice kdici w ciagu ostatnich 12 miesty. Zaden pacjent nie powinien otrzyéndawki
mniejszej nk 15 jednostek/ kg mc. co dwa tygodnie lub aalezwary¢ inne metody leczenia.

« U dorostych pacjentdéw nie zaganychwystpieniem cgzkiej, zagraajacej zyciu postpujacej
postaci choroby naky rozwazy¢ inne metody leczenia lub przeréMaczenie.

« Wszyscy pacjenci powinni Bypoddani badaniom w celu kontroli zmiangzgnia hemoglobiny,
liczby ptytek krwi i aktywndci chitotriozydazy w surowicy krwi, odpowiednio e zmiam
leczenia, a nagbnie dwa razy w miesgtu. U pacjentow, u ktérych wygdi progresja do eizkiej,
zagraajacejzyciu postaci choroby lub powiktania, najeponownie zastosowavczeniejsze
leczenie produktem Cerezyme.

Dziatania niepgadane po zastosowaniu produktu Cerezyme prosimy|nzglaszé zgodnie z
dotychczasowymi zasadami. Prosimy o wpisywanie murgerii podawanego produktu leczniczego w
dokumentacji medycznej pacjenta

Przedstawione zalecenia znapdmastosowanie tylko w czasie ograniczonej ¢fostsci produktu
leczniczego Cerezyme i nie zmieniaptwierdzonej informacji zawartej w charakterystycoduktu
leczniczego.

Po przeprowadzeniu procesu oghiaaia, wytwérnia w Allston Landing dziata z pegtmoa

produkcyjra. Wszystkie bioreaktory dziatapa peta skak i w sposob prawidtowy. Firma Genzyme
zmierza w kierunku rozpoeeia dostaw nowo wytworzonego produktu Cerezymekmdec 2009
roku i przewidujeze pacjenci bda mogli powrdct do normalnego dawkowania produktu Cerezyme
w ciagu pierwszych trzech miesy 2010 roku.

J&li maja Paistwo pytania lub chcuzyska& wigcej informacji, prosimy o kontakt z Genzyme Polska
Sp. z o. o, ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, pdrednictwem poczty elektronicznej
(katarzyna.gorecka@genzyme.gotelefonicznie (0-22) 246 0900 lub faksem (0-22% 0920.

Z powaaniem,

e

Carlo Incerti, MD.
Head of R&D Europe



