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Assunto: Recomendacgdes de utilizacdo do Fabrazyme devidas as dificuldades no
fornecimento deste medicamento

Para: Divulgacdo geral
Contacto no INFARMED: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude

(CIMI); Linha do Medicamento: 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax:
21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt

Na sequéncia da informacdo transmitida a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), pela
empresa responsavel do medicamento Fabrazyme! - Genzyme Europe, B.V. -, relativa a um
problema na producdo, num dos locais de fabrico, do medicamento Fabrazyme, o Comité de

Medicamentos de Uso Humano (CHMP) informa o seguinte:
Prevé-se que haja dificuldades no abastecimento do medicamento até final do ano;

N3o deve ser iniciado tratamento com Fabrazyme em doentes com doenca de Fabry
recentemente diagnosticada, devendo ser considerado o tratamento com a terapéutica

alternativa aprovada (Replagal);

Para os doentes actualmente em tratamento com uma dose do medicamento Fabrazyme
inferior a 1 mg/kg em semanas alternadas, deve ser considerada a transicdo da terapéutica

para o medicamento Replagal;

Os doentes actualmente em tratamento com o medicamento Fabrazyme na dose
recomendada de 1 mg/kg em semanas alternadas, devem permanecer com este regime

posoldgico.

Esta recomendacdo ndo altera a informagdo aprovada para o medicamento e manter-se-a

apenas enquanto durar a dificuldade no abastecimento do mercado.
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Conforme habitual, a EMA e o Infarmed continuardao a acompanhar, e a divulgar, todas as

informacgdes pertinentes relativas a esta matéria.

O Conselho Directivo

/ Miguel Vigeant Gomes

Vice - Presidente do
Conselho Directivo

1 O Fabrazyme é um medicamento 6rfdo, de utilizacdo restrita, que apenas estd comercializado a nivel hospitalar. Esta
indicado para a terapéutica de substituigdo enzimatica prolongada em doentes com um diagndstico confirmado de
doenca de Fabry (deficiéncia da a-galactosidase A).
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