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Obavijest lijecnicima o daljnjem ogranicenju u isporuci lijeka
Cerezyme® (imigluceraza) i najnovija obavijest o opskrbi

09. srpnja 2010.

Postovani,

Tvrtka Genzyme ¢iji je nositelj odobrenja u RH Medical Intertade d.o.0., u suradnji s hrvatskom
Agencijom za lijekove 1 medicinske proizvode Vas Zeli obavijestiti o daljnjoj odgodi u isporuci
lijeka Cerezyme i o opskrbi lijekom za naredni period.

e Radi nedavno otkrivenih problema u proizvodnji, tvrtka Genzyme trenutno raspolaze
sa 50% traZene zalihe lijeka Cerezyme na svjetskoj razini.

e Radi navedenog problema, tvrtka Genzyme prolongira primjenu privremenih
terapijskih preporuka najmanje do kraja rujna 2010. godine. Preporuke za
lijeCenje sastavljene u dogovoru sa Europskom agencijom za lijekove (EMA)
istovjetne su onima iz prethodnih obavijesti (listopad 2009. godine), a nalaze se i u
nastavku ovog pisma.

e Kod svih bolesnika, posebice onih koji uzimaju lijek Cerezyme u nizim dozama ili
smanjenom ucestalo§¢u, treba pazljivo motriti promjene u: razini hemoglobina,
trombocita 1 hitotriozidaze, pocetno, potom dvomjesecno, prema uobiajenom
protokolu. Bolesnici kod kojih dode do egzacerbacije bolesti za vrijeme uzimanja
nize doze lijeka ili potpunog prekida terapije, pod rizikom su od razvoja
progresivinog oblika bolesti odnosno komplikacija te je njima potrebno ponovno
uvesti originalan nacin lije€enja lijekom Cerezyme, ili treba razmotriti moguénost
primjene drugog odobrenog nacdina lijecenja.

Molimo Vas da sve zapaZene nuspojave uslijed primjene lijeka Cerezyme kao i do sada,
sukladno Zakonu o lijekovima i Pravilniku o farmakovigilanciji, prijavite hrvatskoj Agenciji
za lijekove 1 medicinske proizvode. Prijave je moguce poslati postom (Ksaverska cesta 4,
10000 Zagreb), telefaksom (01/4884-110) ili elektronskom poStom u Word formatu
(nuspojave@almp.hr)

Takoder se skrece pozornost lije¢nicima da dokumentiraju serijske brojeve u zdravstvenom
kartonu bolesnika.

Ovo su privremene preporuke 1 ne mijenjaju trenutno vazecéi Sazetak opisa svojstava lijeka i
Uputu o lijeku za Cerezyme. Preporuke su vaZece samo dok se ne razrije§i problem u
opskrhbi lijekom.

Sjediste Drustva: 10431 Sveta Nedelja. Dr. Franje Tudmana 3, Trgovatk sud  POSLOVNA JEDINICA VUKOVAR: POSLOVNA JEDINICA SOLIN:  Clanovi Uprave . Poslovna banka

u Zagrebu MBS 0B0044487, Matiéni broj: 3506479 - Prodaja: (01) 3374-010 32000 Vukavar, Ul 12 redarstvenika 2/C 21210 Solin, A. G. Matoda 16 Joukhadar Radwan RBA Zagreb: 2484008-1100191302
Nabava: 3374-001 « Dijagnostika: 3374-400 + Konsignacija: 3374-004 Prodaja: (032) 445-400 Prodaja: (021) 203-800 Joukhadar Jasenka Hypo Zagreb: 2500009-1101007524
Marketing: 3374-202 « Uvoz na recept: 3374-200 « Uvoz: 3374-005 Nabava: (032) 445-444 Nabava: (021) 203-802 Joukhadar Zyad KBZ Zagreb: 2481000-1120016471
Stomatologija: 3374-020 ~ Veterina: 3374-022 + Raéunovodstvo: 3374-003 Faks: (032) 445-505 Faks: (021) 203-901 PBZ Zagret: 2340009-1110117439
Faks: (01) 3374-002 « internet: www medical-intertrade.hr HPB Zagret: 2390001-1100331059

Temeljni kapital 41.000.000,00 kn uplacden u cijelosti



1SO 9001  Q-430

PROMET LIJEKOVIMA | MEDICINSKIM PROIZVODIMA ISO 14001 E-273

medical intertrade d... @

Ako trebate dodatne informacije, molimo Vas kontaktirajte predstavnidtvo tvrtke Genzyme,
Hektoroviceva 2/VI, Zagreb (tel. 01/6386 250, fax. 01/6386 254, e-mail
(vukasin.andric@genzyme.com), kontakt osoba Dr. Vukasin Andri¢ ili

Medical Intertrade d.o.o., Dr. Franje Tudmana 3, 10431 Sveta Nedelja (tel. 01/333 6036; fax
01/333 6044; e-mail. (biserka.pavic@medical-intertrade.hr), kontakt osoba Biserka Pavi¢,
mag. pharm.

S postovanjem,

Odgovorna osoba za farmakovigilanciju

Dr. Marinko Bilusi¢
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Privremene preporuke za lijecenje lijekom Cerezyme iz listopada 2009

Ove privremene preporuke za lijeCenje dogovorene su s Europskom komisijom za lijekove
(CHMP), a tvrtka Genzyme, ¢iji je nositelj odobrenja u RH Medical Intertade d.o.o., u
suradnji s hrvatskom Agencijom za lijekove i medicinske proizvod je o njima obavijestila
lije¢nike u listopadu 2009. godine

(http://www.almp.hr/upl/novosti/Cerezyme DDL _listopad 2009.pdf).
Preporuke su sljedece:

« Kada je to medicinski moguée, mala djeca, djeca i adolescenti trebaju primati
Cerezyme u smanjenoj dozi ili treba smanjiti ucestalost primanja infuzija, budu¢i da
ovi 'bolesnici s ranim nastupom bolesti' imaju najbrzu progresiju bolesti i kod njih je
prisutan rizik ozbiljnih dugotrajnih problema. Niti jedan od tih bolesnika ne bi trebao
primati dozu manju od 15 U/kg svaka 2 tjedna ili u protivnom, treba razmotriti
alternativni nacin lijecenja.

s  Odrasli bolesnici s visokim rizikom razvoja te$ke progresije bolesti koja ugrozava
Zivot ili trudnice sa simptomatskom Gaucherovom bole3cu trebaju takoder primati
Cerezyme u manjoj dozi ili treba smanjiti uCestalost primanja infuzija. Bolesnici kod
kojih je prisutan navedeni visoki rizik ukljucuju bolesnike s jednim ili vise sljedec¢ih
kriterija: broj trombocita < 20.000/ul; trombocitopenija i krvarenje; simptomatska
anemija; teSke popratne bolesti koje zahtijevaju lije¢enje imiglucerazom kao $to su
stanja koja povecdavaju rizik krvarenja kod bolesnika (npr. ciroza, veéi kirurski
zahvat); potreba za kemoterapijom; bolest pluca uzrokovana infiltracijom
Gaucherovih stanica; ili novi akutni kostani dogadaj u zadnjih 12 mjeseci. Niti jedan
od tih bolesnika ne bi trebao primati dozu manju od 15 U/kg svaka 2 tjedna ili u
protivnom treba razmotriti alternativni nacin lijecenja.

« Kod odraslih bolesnika bez visokog rizika teske progresije bolesti koja ugrozava Zivot
treba razmotriti alternativni nacin lijeCenja ili prekid terapije.

« Kod svih bolesnika je potrebno redovito pratiti promjene hemoglobina, trombocita i
vrijednosti hitotriozidaze, i to prije poc¢etka novog reZima, a zatim svaka slijedeéa dva
mjeseca. Odrasle osobe kod kojih dode do egzacerbacije bolesti dok su na smanjenoj
dozi / izostavljenoj terapiji imaju visoki rizik razvoja progresije bolesti odnosno
komplikacija te je njima potrebno ponovno uvesti originalni nacin lijeenja
Cerezymeom, ili treba razmotriti alternativni nacin lijecenja.
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