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Zprdva pro lékare — aktualni sdéleni o doddvkadch pripravku Cerezyme® (imigluceraza) a
doporuceni pro léébu pacienti

27. zafi 2010

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

V dubnu a Cervenci 2010 oznamila spolecnost Genzyme, Ze ma k dispozici pouze takové mnozstvi
pripravku Cerezyme, které dokaze uspokojit 50 % celosvétové poptavky do konce mésice zafi 2010.

Dnes by Vas spole¢nost Genzyme rada informovala, ze od 1. Fijna 2010 budou k dispozici dodavky
pripravku Cerezyme, které pokryiji priblizné 85% celosvétové poptavky. Odhaduje se, ze tento stav
bude trvat minimalné do ¢ervna 2011. Z divodu nizkych skladovych zasob pfipravku Cerezyme nelze
vylouéit problémy se zasobovanim v pfipadech nec¢ekanych vypadki ve vyrobé.

Ocekavame, ze budeme schopni dodat dostatecné mnozstvi pripravku Cerezyme tak, aby
pacienti, ktefi jsou v souc¢asné dobé Iéceni nizSimi davkami nebo v delSich intervalech, mohli byt
byt I1é€eni podle davkovaciho schématu doporué¢eného v SPC.

Osetfujicim lékafim se doporucuje obezretnost pfi Upravé davkovani s upfednostnénim nejvice
zranitelné populace pacient(, jako jsou :
¢ Kojenci, déti, dospivajici
e Dospéli pacienti s vysokym rizikem rozvoje zavazné, Zivot ohroZujici progrese onemocnéni
nebo téhotné zeny se symptomatickou Gaucherovou chorobou. Pacienti s uvedenym vysokym
rizikem jsou ti, u nichz je spInéno jedno &i vice z nasledujicich kritérii: poCet destiCek nizSi nez
20 000 na mikrolitr, trombocytopenie a krvaceni, symptomaticka anémie, zavazna komorbidita
vyzadujici léCbu imiglucerazou, jako je onemocnéni zvysujici riziko krvaceni (napf. cirhdza, vétsi
chirurgicky zakrok), nutnost chemoterapie, onemocnéni plic zpisobené bunécnou infiltraci z
ddvodu Gaucherovy choroby nebo nové vznikla akutni kostni pfihoda v obdobi pfedchazejicich
12 mésicu.

Nedoporucuje se zahajovat Ié¢bu novych pacientt pfipravkem Cerezyme nebo prevadét pacienty,
ktefi jsou t.€. na alternativni I1écbé, zpét na Ié€bu pripravkem Cerezyme.

V platnosti zlistava doporuceni dikladné klinicky sledovat pacienty, aby bylo mozno zaznamenat
pfipadné zmény hodnot hemoglobinu, krevnich desti¢ek a chitotriosidazy. Vysetfeni je nutno provadét
na zacatku (,baseline) a poté kazdé dva mésice. Nezadouci pfihody pfi I6é¢bé pFipravkem Cerezyme je
tfeba i nadale hlasit obvyklym zplsobem. Lékafim timto pfipominame, Zze do zdravotni dokumentace
pacienta je nutno vzdy zaznamenavat i Cislo Sarze pfipravku.

Spolecnost Genzyme zajisti, aby lékafi a zdravotnicka zafizeni byli informovani o mnozstvi pfipravku
Cerezyme, které bude lokalné k dispozici. Genzyme bude pokracovat v peclivém monitorovani dodavek
pFipravku.
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Pokud potiebujete jakékoli dali informace, kontaktujte prosim mistni zastoupeni spole€nosti Genzyme
prostfednictvim e-mailu petr.seidl@genzyme.com nebo telefonu +420731612948.

Se srde€¢nym pozdravem
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