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Komunikat skierowany do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczqcy dalszego
opéznienia dostaw produktu leczniczego Cerezyme” (imigluceraza)

Szanowni Panstwo,

W grudniu 2009 r. firma Genzyme poinformowata Panstwa , ze pod koniec 2009 roku zamierza
rozpoczgé dostawy nowo wytworzonego produktu leczniczego Cerezyme, dzieki czemu w
czasie pierwszych trzech miesiecy 2010 roku pacjenci leczeni produktem Cerezyme beda mogli
otrzymywac¢ normalne dawki leku. Firma Genzyme pragnie uaktualni¢ informacje o dostawach
produktu leczniczego Cerezyme:

e Firma Genzyme rozpoczeta dostawy produktu leczniczego Cerezyme natychmiast, gdy
ponownie rozpoczeto jego wytwarzanie po okresie niedoboru w 2009 roku; w
pierwszych tygodniach 2010 roku prawie 80 procent pacjentdw ponownie rozpoczeto
leczenie normalnymi dawkami. Produkt leczniczy Cerezyme jest wytwarzany bez
zaktdcen, jednak brak wystarczajgcych zapaséw magazynowych i wystepujgce w lutym
opdznienia dostaw niekorzystnie wptynety na dostepnosé leczenia dla wielu pacjentow.
Aby unikng¢ dodatkowych zaktécen w dostawach w okresie duzego zapotrzebowania i
matych zapaséw magazynowych, firma Genzyme bedzie realizowata 50 procent
zapotrzebowania w okresie osmiu tygodni, od 22 lutego do 16 kwietnia 2010 roku.
Podejmujac obecnie takie dziatanie, firma Genzyme bedzie mogta odnowic¢ zapasy
magazynowe, ktére w kolejnych miesigcach pozwolg na bardziej przewidywalng
realizacje zamodwien produktu leczniczego Cerezyme, a pacjentom umozliwig powrot
do przyjmowania normalnych dawek po 16 kwietnia 2010 roku.

e Ztego powodu w okresie obecnego niedoboru, ponownie wprowadza sie zalecenia
podane w poprzednim komunikacie skierowanym do fachowych pracownikéw
ochrony zdrowia w pazdzierniku 2009 roku.

¢ Wszyscy pacjenci, a szczegdlnie otrzymujacy produkt leczniczy Cerezyme w
zmniejszonej dawce lub ze zmniejszong czestoscig podawania, powinni by¢ doktadnie
badani w celu kontroli zmian stezenia hemoglobiny, liczby ptytek i aktywnosci
chitotriozydazy w surowicy krwi odpowiednio: na poczatku leczenia, a nastepnie dwa
razy w miesigcu. U pacjentéw dorostych, u ktérych po zmniejszeniu dawki lub
odstawieniu leku stwierdzono progresje choroby istnieje duze ryzyko wystgpienia
ciezkiej postaci choroby lub powiktan, dlatego nalezy przywréci¢ wczesniejsze dawki
produktu leczniczego Cerezyme lub rozwazy¢ inne metody leczenia.
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Dziatania niepozgdane po zastosowaniu produktu leczniczego prosimy nadal zgtaszaé zgodnie z
dotychczasowymi zasadami. Prosimy o wpisywanie numeru serii podawanego produktu
leczniczego w dokumentacji medycznej pacjenta i na formularzu zgtoszenia niepozgdanego
dziatania produktu leczniczego.

Przedstawione zalecenia dotyczg okresu ograniczonej dostepnosci produktu leczniczego
Cerezyme i nie zmieniajg zatwierdzonej informacji zawartej w charakterystyce produktu
leczniczego. Niniejsze zalecenia majg zastosowanie do 16 kwietnia 2010 roku.

Jesli majg Panstwo pytania lub chcg uzyskaé wiecej informacji, prosimy o kontakt z Genzyme
Polska Sp. z 0. 0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, za posrednictwem poczty
elektroniczne;j ( ), telefonicznie (022 246 0900) lub faksem
(022 246 0920).

Z powazaniem,

e

Carlo Incerti, MD.
Head of R&D Europe



