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Bezposredni komunikat skierowany do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy
obecnosci obcych czgstek w produkcie leczniczym Cerezyme® (imigluceraza) i aktualizacja
informacji dotyczacej dostaw

Szanowni Panstwo,

Streszczenie

Firma Genzyme w czasie wykonywania rutynowej kontroli jakosci wykryta obce czastki w fiolkach
produktu leczniczego Cerezyme®, ktory jest wytwarzany w miejscowosci Allston Landing w Stanach
Zjednoczonych. Firma Genzyme otrzymata réwniez informacje od odbiorcow dotyczace obecnosci
obcych czastek w niektorych fiolkach tego produktu. Wykryte czastki zawieraja czastki ze stali
nierdzewnej lub materiatu przypominajacego wtdkno i pochodza z procesu wytwarzania. Obce czastki
moga rowniez pochodzi¢ z nie lateksowej uszczelki korka przebijanego igta w czasie przygotowania
produktu do wstrzyknigcia.

W celu zmniejszenia ryzyka narazenia pacjentOw na obecno$¢ obcych czastek w zwiazku ze
stosowaniem produktu Cerezyme, firma Genzyme przygotowala t¢ informacje o mozliwej obecnosci
takich czastek i podkresla znaczenie zalecen dotyczacych przygotowania i podawania produktu
zawartych w zatwierdzonej informacji o produkcie.

Zalecenia dotycza kontroli wzrokowej produktu i niepodawania w przypadku stwierdzenia czastek.
Ponadto, na koncu tego komunikatu umieszczono aktualizacje informacji dotyczacej dostaw produktu
Cerezyme.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania

W celu lepszego zrozumienia potencjalnego zagrozenia dla pacjentdéw zwiazanego z obecnoscia
obcych czastek, firma Genzyme dokonala przegladu swiatowej bazy danych zawierajacej wszystkie
otrzymane zgloszenia dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem produktu Cerezyme w
okresie od stycznia 2007 do 5 listopada 2009.

W wyniku przegladu nie znaleziono zadnego zagrozenia bezpieczenstwa sugerujacego, ze pacjenci
leczeni produktem Cerezyme byli narazeni na obecno$¢ obcych czastek. Profil bezpieczenstwa
produktu Cerezyme pozostaje niezmieniony.

Nie mniej jednak nalezy ostrzec fachowych pracownikéw ochrony zdrowia o mozliwosci wystapienia
dziatan niepozadanych. Wstrzyknigte czastki obce prawdopodobnie pozostana w okolicach miejsca
podania. Moze to spowodowac reakcje w miejscu podania takie jak bol lub podraznienie. Dziatania
niepozadane zwiazane ze stosowaniem produktu Cerezyme nalezy zglasza¢ jak dotychczas. Nalezy
wpisywaé numer serii do dokumentacji medycznej pacjenta.

Przygotowanie do podania

Serie produktu Cerezyme wytwarzane w fabryce w Allston Landing mozna zidentyfikowa¢ dzigki
literze ,,A” (np. Seria A1234). Dla tych serii firma Genzyme pragnie przypomnie¢ i podkresli¢
znaczenie zalecen dotyczacych przygotowania i podawania produktu zawartych w zatwierdzonej
informacji o produkcie leczniczym:

1. Nalezy przestrzegac instrukcji dotyczacej przygotowania do podania zawartej w p. 6.6
»Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania do stosowania”



genzyme

zawartego w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Instrukcja znajduje si¢ rowniez na koncu
Ulotki dla Pacjenta: Informacji dla Uzytkownika.

2. Nalezy dokona¢ kontroli wzrokowej odtworzonego produktu w kazdej fiolce i rowniez w
napetnione;j strzykawce i (lub) w czasie rozcienczania w worku do infuzji w celu wykrycia
obcych czastek tak, jak podano w informacji o produkcie leczniczym. W informacji o
produkcie Cerezyme zawarto informacj¢ o uzyciu filtra o $rednicy pora 0,2 pm o matej
zdolno$ci wiazania bialek znajdujacego si¢ w zestawie do przetoczen. Nie stosowac, jesli
stwierdzono obce czastki.

3. W przypadku stwierdzenia obcych czastek, prosimy natychmiast zawiadomi¢ Genzyme
Polska Sp. z o. o., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel.: 022 246 0900, faks: 022 246
0920.

4. Folki zawierajace obce czastki nalezy zwrocic¢ zgodnie z instrukcjami Genzyme Polska Sp. z o.
0.

Aktualizacja informacji o dostawach

Na podstawie otrzymanych informacji, firma Genzyme tymczasowo wstrzymata napetnianie i
pakowanie fiolek produktu leczniczego w wytwoérni w Allston w celu przeprowadzenia szeregu
dziatan naprawczych. W przypadku produktu Cerezyme nie przewiduje sig, ze bedzie to miato wpltyw
na dostawy. Firma Genzyme rozpocznie dostawy produktu Cerezyme pod koniec 2009 roku i
przewiduje, ze pacjenci, ktorzy byli wczesniej leczeni produktem powrodca do przyjmowania
zalecanych dawek produktu Cerezyme w czasie pierwszych trzech miesigcy 2010 roku tak, jak
podano w bezposrednim komunikacie skierowanym do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia z
dnia 28 wrzesnia 2009. Komunikat jest dostgpny jest na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych (www.urpl.gov.pl/bezp prod lecz.asp)

Jesli majq Panstwo pytania lub chcg uzyskaé¢ wigcej 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).
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