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Obavijest lije¢nicima vezana uz opskrbu lijekovima Cerezyme® (imigluceraza) i
Fabrazyme® (agalzidaza beta) te privremene preporuke za terapiju

Postovani,

Tvrtka Genzyme ¢iji nositelj odobrenja u RH je Medical Intertrade d.o.o., u suradnji s
Agencijom za lijekove 1 medicinske proizvode Vas Zeli obavijestiti da je proizvodnja lijekova
Cerezyme 1 Fabrazyme privremeno obustavljena. Uslijed toga ¢e do¢i do smanjene opskrbe
trziSta s navedena dva lijeka koji se koriste u lijeCenju bolesnika s Gaucher-ovom odnosno s
Fabry-jevom bolesti.

Ova privremena nestasica bi za oba lijeka trebala biti rijeSena do kraja 2009. godine. U
meduvremenu postoji rizik od kasnjenja isporuka lijeka kao i od potencijalnih prekida u
terapiji.

Nastavno na razgovore s Europskom Medicinskom Agencijom (EMEA), tvrtka Genzyme je
izdala privremene preporuke za terapiju kako bi se osiguralo da bolesnici s aktivnom
progresijom bolesti nastave dobivati Cerezyme 1 Fabrazyme sve dok se ponovo ne uspostave
normalne zalihe tih lijekova.

Cerezyme
Najcesce koristeni nacin doziranja lijeka Cerezyme je u obliku jednokratne infuzije svaka dva

tjedna. Tijekom trajanja nestaSice na trziStu, preporuke za primjenu dogovorene s EMEA-om 1
prihvacene od strane nase Agencije za lijekove i medicinske proizvode su slijedece:

e Mala djeca, djeca 1 adolescenti trebaju nastaviti primati Cerezyme u odobrenoj dozi i
ucestalosti primanja infuzije, buduéi da ovi ‘bolesnici s ranim nastupom bolesti’ imaju
najbrzu progresiju bolesti i rizik od ozbiljnih dugotrajnih problema.

e Odrasli bolesnici s aktivnom progresijom bolesti (npr. pluéna hipertenzija, aktivna
kostana bolest, teska trombocitopenija ili teSka anemija) trebaju takoder primati
Cerezyme u odobrenoj dozi i ucestalosti primanja infuzije.

e (drasli bolesnici bez klinickog dokaza o aktivnoj progresiji bolesti trebaju primati
Cerezyme u snizenoj dozi (npr. 50% doze jedanput u dva tjedna) ili u smanjenoj
ucestalosti primjene infuzije (npr. dosadasnja doza primijenjena jedanput mjesecno).
Niti jedan bolesnik ne bi trebao primati dozu nizu od 15 jedinica/kg svaka dva tjedna.
Kod ovih bolesnika treba pratiti promjene hemoglobina, trombocita i vrijednosti
kitotriozidaze, prema potrebi, i to na pocetku ovog novog rezima te zatim svaka dva
mjeseca.

Fabrazyme

Najcesce koristeni na¢in doziranja lijeka Fabrazyme je u obliku jednokratne infuzije svaka dva
tjedna. Tijekom trajanja nestaSice na trziStu, preporuke za primjenu dogovorene s EMEA-om i
prihvacéene od strane nase Agencije za lijekove i medicinske proizvode su slijedece:
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e Djecaiadolescenti (<18 godina), te odrasli muskarci trebaju primati Fabrazyme prema
preporucenoj dozi i u€estalosti primjene.

e QOdrasle Zene, bez dokaza klinicki znacajne disfunkcije ili oStecenja glavnih organa,
mogu primati Fabrazyme u prilagodenoj dozi od 0,3-0,5 mg/kg svaka dva tjedna.
(Napomenuli bi samo da u Republici Hrvatskoj trenutno nema niti jedna Zena na
terapiji Fabrazyme-om). Kod ovih bolesnika je potrebno pratiti promjene vrijednosti
GL-3 u urinu, i to na pocetku ovog novog rezima te zatim svaka dva mjeseca.

Ovo su privremene preporuke i one ne mijenjaju trenutno vazecu informaciju o lijeku za oba
lijeka, Cerezyme i Fabrazyme. Preporuke se primjenjuju samo tijekom trajanja nestasice
navedenih lijekova.

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Molimo vas da sve zapaZene nuspojave primjene lijekova Cerezyme 1 Fabrazyme kao i do
sada, sukladno Zakonu o lijekovima, prijavite Agenciji za lijekove i medicinske proizvode.
Prijave je moguce poslati poStom (Ksaverska cesta 4, 10000 Zagreb), telefaksom (01/4884-
110) ili elektronskom poStom u Word formatu (nuspojave@almp.hr).

Takoder se skre¢e pozornost lijenicima da dokumentiraju serijske brojeve u zdravstvenom
kartonu bolesnika.

Ukoliko trebate dodatne informacije ili odgovore na eventualna pitanja, molimo Vas da
kontaktirate predstavnistvo tvrtke Genzyme, Hektoroviceva 2/VI, Zagreb (tel. 01/6386 250, fax.
01/6386 254, e-maila vukasin.andric@genzyme.com), kontakt osoba Dr. Vukasin Andri¢ ili
Medical Intertrade d.o.o., Dr. Franje Tudmana 3, 10431 Sveta Nedelja (tel. 01/333 6036; fax
01/333 6044; e-mail. biserka.pavic@medical-intertrade.hr ), kontakt osoba je Biserka Pavi¢, mr
pharm.

Informacije se takoder mogu dobiti i od sredi$njeg ureda kompanije - Genzyme Medical
Information putem e-maila (ukmedinfo@genzyme.com) ) ili na broj telefona + 44 (0)1865
405283.

S poStovanjem

Odgovorna osoba za farmakovigilanciju

za Medigal Intertrade d.o.o.
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