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Véstule veselibas apriipes specialistam — pazinojums par Cerezyme® (imigliceraze )
parastas piegddes aizkavésanads turpindsanos

2010. gada 5. jalija.
Cienijamais veselibas apripes specialist!

Genzyme JUs informeé par Cerezyme piegades aizkavéSanas turpinasanos (iepriekséja
pazinojuma atjauninajums).

e Nesen konstatéto razoSanas problemu dél Genzyme patlaban pietiek Cerezyme tikai
50 % kopéja Cerezyme pieprasijuma apmierinasanai.

e Tapéc Genzyme pagarina arstésanas pagaidu ieteikumu periodu vismaz lidz 2010.
gada septembra beigam. Pielikuma ir ar Eiropas Zalu agentiru saskanotie
arstesanas ieteikumi, kas dariti zinami iepriekséja pazinojuma (2009. gada oktobrsi).

e Visi pacienti, pasi tie, kuri Cerezyme sanem mazakas devas vai retak, rlpigi janovéro
attieciba uz izmainam hemoglobina, trombocitu un hitotriozidazes liment, attiecigi
sakuma un péc tam reizi divos ménesos. Pacienti, kuriem devas
samazinasanas/devas partrauksanas laika konstaté slimibas paasinasanos, ir
slimibas progresé$anas vai komplikaciju attistibas riska grupa. Sados apstaklos
viniem jaatsak sakotnéja arstéSana ar Cerezyme vai jaapsver alternativa arstésana.

e Par Cerezyme blakusparadibam jaturpina zinot ka parasti, un arstiem tiek atgadinats
pacienta slimibas vésturé dokumentét zalu sérijas numurus.

Sie ir pagaidu ieteikumi, un tie nemaina pasreiz apstiprinato Cerezyme zalu aprakstu.
leteikumi ir speka tikai lidz bridim, kad tiks atrisinatas piegades problémas.

Ja Jums nepiecieSama sikaka informacija, Itdzu, sazinieties ar Genzyme vietéjo
parstavniecibu Lietuva pa e-pastu giedrute.doveikiene@genzyme.com vai talruni
+370 612 321 21.

Atgadinam, ka veselibas aprupes specialistiem par zalu blakném jazino Zalu valsts agenturai
(ZVA), zvanot pa talr. +371 67078442, s(itot pa faksu +371 67078428 vai sitot ,Zinojums par
za)u blakusparadibu” (izmantojot veidlapu) pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.
Zinojumus iespéjams nosutit ari ar interneta starpniecibu no ZVA majaslapas
www.zva.gov.lv > Vertikala sleja lapas labaja pusé > 1. izvélne ,,Zinot par zalu
blakusparadibu.
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Ar cienu,

C. Geoffrey McDonough, MD.
Genzyme Prezidents Eiropa

Pielikuma: 2009. gada oktobra ieteikumi arstéSanai ar Cerezyme



Londona, 2009. gada 22. oktobr.

Atjauninatie pagaidu arstésanas ar Cerezyme ieteikumi

Pagaidu arstésanas ieteikumi, saskana ar kuriem pacientiem jasanem Cerezyme (imigliceraze)
ierobezotas zalu pieejamibas laika ir Sadi:

1. Zidainiem, bérniem un pusaudziem jasamazina Cerezyme deva vai jasamazina infuziju
biezums, ja tas mediciniski ir iespéjams, jo Siem pacientiem ar agrinu izpausmi slimiba
progresé visstraujak un viniem ir nopietnu komplikaciju risks ilgtermina. Nevienu
pacientu nedrikst arstét ar devu, kas mazaka par 15 vientbam/kg kermena masas ik
péc 2 nedélam vai ir jaapsver alternativa terapijas metode.

2. Pieaugusiem pacientiem ar smagas, dzivibai bistamas slimibas progresésanas augstu
risku vai gritniecém ar simptomatisku Gose slimibu ari jasamazina Cerezyme deva vai
jasamazina infaziju biezums. Pacientiem ar Sadu augstu risku ir viens vai vairaki no
sekojosiem kritérijiem: trombocitu skaits <20 000/ ul, trombocitopénija un asinosana;
simptomatiska anémija; smagas blakusslimibas, kuru gadijuma nepiecieSama
arstésana ar imiglicerazi, pieméram, stavoklis, kad pacientam pastav asinoSana risks
(pieméram, aknu cirozes, plasu kirurgisku operaciju gadijumos); nepiecieSama
kimijterapija; plausu slimiba, kuru izraisa Gosé Sunu infiltracija; vai jauna, akita kaulu
patologija pedéjo 12 ménesu laika. Nevienu pacientu nedrikst arstét ar devu, kas
mazaka par 15 vientbam/kg ik péc 2 nedélam vai ir jaapsver alternativa terapijas
metode.

3. Pieaugusiem pacientiem bez smagas, dzivibai bistamas slimibas progresésanas augsta
riska, jaapsver alternativa terapijas metode vai arstéSana japartrauc.

4. Visiem pacientiem, uzsakot terapiju, un turpmak ik péc diviem ménesiem jakontrolé
hemoglobina limenis, trombocitu skaits un hitotriozidazes koncentracija.
Pieaugusajiem, kuriem devas samazinasana/arstésanas partraukums izraisa slimibas
uzliesmojumu, ir augsts slimibas progresésanas vai komplikaciju rasanas risks. Siem
pacientiem jaatsak sakotnéja arstéSana ar Cerezyme vai jaapsver alternativa terapija.



