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Komunikat skierowany do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczqcy dalszego
opéznienia dostaw produktu leczniczego Fabrazyme® (agalzydaza beta)

Szanowni Panstwo,

W grudniu 2009 roku firma Genzyme poinformowata o tymczasowym wstrzymaniu
wytwarzania produktu leczniczego Fabrazyme, co spowodowato niedobér tego produktu
leczniczego. We poprzednich komunikatach skierowanych do Panstwa zalecalismy
zmniejszenie dawkowania u dorostych pacjentow. Zalecenie uwzgledniato fakt, ze dostawy
produktu do korca | kwartatu 2010 roku beda realizowaé 30% zapotrzebowania.

Obecnie firma Genzyme pragnie uaktualni¢ informacje o dostawach produktu leczniczego
Fabrazyme:

e Wydajnos¢ bioreaktora, w ktérym wytwarzany jest produkt leczniczy Fabrazyme
pozostaje skrajnie mata w stosunku do wczesniej uzyskiwanego zakresu wydajnosci.
W zwigzku z tym firmie Genzyme nie udato sie zgromadzi¢ planowanego poziomu
zapasow produktu leczniczego Fabrazyme i z tego powodu jest zmuszona przedtuzy¢
realizacje dostaw na poziomie 30 procent zapotrzebowania do kornca czerwca 2010
roku.

¢ Najczesciej stosowanym schematem dawkowania produktu Fabrazyme jest jedna
infuzja (1mg/kg m.c.) co dwa tygodnie. Jednak w czasie obecnego niedoboru
produktu wczesniejsze zalecenia do leczenia przekazane w komunikacie
skierowanym do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia we wrzesniu 2009 roku,
bed3 obowigzywaty do konca czerwca 2010 roku.

¢ Wszyscy pacjenci, a zwtaszcza ci, ktérym zmieniono schemat dawkowania, powinni
pozostawac pod Scistg kontrola medyczng. Petne badania lekarskie, w tym badania
wszystkich odpowiednich parametréw klinicznych, nalezy wykonywaé co dwa
miesigce. Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby stezenia GL-3 (globotriaozylo-
ceramidu) byty kontrolowane w surowicy lub moczu, poniewaz jest to najbardziej
czuty parametr skutecznosci leczenia. Pacjentom, u ktérych stwierdzono postep
choroby, nalezy podawadé produkt Fabrazyme w zalecanych dawkach.

Dziatania niepozgdane po zastosowaniu produktu leczniczego Fabrazyme prosimy nadal
zgtaszac zgodnie z dotychczasowymi zasadami. Prosimy o wpisywanie numeru serii
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podawanego produktu leczniczego w dokumentacji medycznej pacjenta i na formularzu
zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego.

Jesli majg Panstwo pytania lub chcag uzyskaé wiecej 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).

Z powazaniem,

Gt A ——

Carlo Incerti, MD.
Head of R&D Europe



