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Comunicagdo dirigida aos Profissionais de Saude - continuacdo dos atrasos no
fornecimento de Fabrazyme® (agalsidase beta)

Caro Profissional de Saude,

Em Dezembro de 2009, a Genzyme informou que a producdo de Fabrazyme tinha sido

suspensa temporariamente e por conseguinte existia escassez do medicamento. Os

profissionais de saude foram entdo aconselhados a efectuar reducgdes posolégicas em

doentes adultos de forma a garantir 30% das necessidades globais do stock de Fabrazyme

até ao final do primeiro trimestre de 2010. Serve a presente para actualizar a informagao

relativa ao fornecimento Fabrazyme:

Os desempenhos do bioreactor de Fabrazyme tém-se mantido nos niveis inferiores
de produgdo. Consequentemente, ndao foi possivel obter o stock de Fabrazyme
esperado e é necessario prolongar o periodo de fornecimento de 30% das

necessidades globais até ao final de Junho de 2010.

O regime terapéutico de Fabrazyme mais frequentemente utilizado é uma perfusao
(1 mg/kg de peso) de duas em duas semanas. No entanto, durante este periodo de
reducdo de stock, as recomendacdes de tratamento comunicadas em carta anterior

(Setembro de 2009) continuardo em vigor até ao final de Junho de 2010.

Todos os doentes, especialmente aqueles com regimes de dose ajustados devem
ser sujeitos a uma monitorizagdao adequada. A cada dois meses, deve ser realizado
um exame objectivo completo, incluindo todos os parametros clinicos. E de extrema
importancia avaliar os niveis plasmadticos ou urinadrios de GL-3, dado que, no

momento, o nivel de GL-3 é o parametro mais sensivel. Doentes em que se



genzyme

demonstre uma deterioracdo da doenca devem retomar a terapéutica com

Fabrazyme na dose original.

As reaccoes adversas de Fabrazyme devem continuar a ser notificadas como habitualmente
ao INFARMED, I.P., através da ficha de notificagdo de reac¢bes adversas, e/ou a Genzyme.
Relembramos ainda que o numero de lote administrado deve ser registado no processo
clinico de cada doente.

Para mais informacdo sobre a notificacdo de reac¢Ges adversas poderdo contactar:

INFARMED, I.P. Genzyme Portugal
Telefone: 217987140 Telefone: +351 214 220 100
Fax: 217987397 Fax: +351 214 220 110
E-mail:farmacovigilancia@infarmed.pt E-mail:PT-

Farmacovigilancia@Genzyme.com

Caso seja necessaria informacdo adicional, por favor contacte o Departamento Médico da
Genzyme Portugal SA por e-mail: depmedico-pt@genzyme.com, ou através do telefone 214

220 100.

Aceite os hossos cumprimentos,
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Carlo Incerti, MD.

Head of R&D Europe


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

