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Komunikat skierowany do fachowych pracownikéw ochray zdrowia dotyczcy zmiany
dotychczasowych zaleaeleczenia produktem Fabrazyme (agalzydaza beta)
spowodowanej utrzymujgcym sk niedoborem tego produktu

Szanowni Pastwo,

W czerwcu 2009 firma Genzyme poinformowata o czasowawieszeniu wytwarzania
produktu leczniczego Fabrazyme, co spowodowatoafiédtego produktu. W celu
zapewnienia kontynuacji leczenia produktem pacjerz@ktywra progresj choroby,
fachowi pracownicy ochrony zdrowia otrzymali zaleieedotycace zmniejszenia
dawkowania u dorostych pacjentek.

Firma Genzyme pragnie poinformogyae po ponownym uruchomieniu wytwérni w Allston
stwierdzonoze zapasy magazynowe produktu Fabrazygua Imniejsze ni sic spodziewano.
Obecnie dostawy produktu Fabrazyme mpgspokat 30%swiatowego zapotrzebowania w
okresie od 1 paiziernika 2009 do kiaca 2009 roku. Przewidujemye problem zwjzany z
niedoborem produktu zostanie rozeany do kéca 2009 roku. Do czasu przywrécenia
normalnego stanu zapas6w magazynowych, powstala pdtrzeba zmiany zalece
polegajca na zmniejszeniu dawkowania rowniedorostych pacijentéw pici neskie;.

Najczsciej stosowanym schematem dawkowania produktu Egima jest jedna infuzja (1
mg/kg m.c.) co dwa tygodnie. W czasie niedoborwapktu uzgodnione z EuropejsRgench
Lekow (EMEA) zalecenia dotyaeze leczeniasnastpujace:

» Dzieci i mtodzie (< 18 lat ) powinni otrzymywaprodukt Fabrazyme w dotychczasowych
dawkach i z dotychczasavezstacia.

» Doroste pacjentki i dorasli pacijenci, ktorzy byli wczéniej leczeni/ustabilizowani
produktem Fabrazyme magtrzymywa ten produkt w dawce podtrzymaggj zmniejszonej
do 0,3 mg/kg m.c. podawanej co dwa tygodnie.

» Pacjenci, leczeni mniejszymi dawkami powinni poaest podscista kontroh medycza.
Pelne badania lekarskie, w tym badania wszystkitgowiednich parametrow klinicznych,
nalezy wykonywa: co dwa miesice. Naley dokon& wszelkich stana aby s¢zenie GL-3
(globotriaosylceramidu) byto kontrolowane w suroyiab w moczu, poniewajest to
najbardziej czuty parametr stanu choroby. Pacjentokiérych stwierdzono pagt choroby,
nalezy podawa produkt Fabrazyme w wcéaiej zalecanych dawkach..
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Zalecenia oparto na badaniu dotyopm stosowania dawki podtrzymgpj, w ktérym
produkt Fabrazyme byt podawany pacjentom z chpFabry’'ego przez pierwszych 6
mieskcy w dawce 1 mg/kg m.c. co dwa tygodnie, a¢@se dawk zmniejszono do 0,3
mg/kg m.c. co dwa tygodnie przez 18 miegi Na podstawie tego badania stwierdzamo,
po zastosowaniu dawki pagkowej 1,0 mg/kg m.c. podawanej co dwa tygodniepr@
mieskcy, dawka 0,3 mg/kg m.c. podawana co dwa tygodmigemtrzyma klirens GL-3 w
pewnych rodzajach komoérek u niektorych pacjentGe;nmniej jednak dtugookresowe
znaczenie kliniczne tych danych nie jest znane.

Dziatania niepgadane po zastosowaniu produktu leczniczego Fabrapno&my zgtasza
zgodnie z dotychczasowymi zasadami. Prosimy o wyasye numeru serii podawanego
produktu leczniczego w dokumentacji medycznej paeje

Przedstawione zaleceniatymczasowe i nie zmieniggatwierdzonej przez Europejsk
Agencg Lekow (EMEA) informacji zawartej w charakterystypeduktu leczniczego
Fabrazyme. Zalecenia te znaglmpstosowanie do czasu rozmania problemu ograniczonej
dostpndsci produktu leczniczego Fabrazyme.

Jesli maja Paistwo pytania lub chcuzyska wiecej informacii, prosimy o kontakt z Genzyme
Polska Sp. z o. o., ul. Bonifraterska 17, 00-203r3%@wva, za pwednictwem poczty
elektronicznej Katarzyna.gorecka@genzyme.goielefonicznie (0-22) 246 0900 lub faksem
(0-22) 246 0920.

Z powaaniem,

Gt A ——

Carlo Incerti, MD
Head of R&D Europe



