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Direktekommunikasjon til helsepersonell om levering av Fabrazyme® (agalsidase beta)  
Informasjon om ytterligere forsinkelser i tilgang og  

behandlingsanbefalinger for pasienter som opplever klinisk forverring 
 
 
Kjære helsepersonell, 
 
Som oppfølging av  kommunikasjon i februar 2010, som kunngjorde at leveringen av Fabrazyme vil 
komme tilbake til vanlige nivåer i slutten av juni 2010, ønsker Genzyme å informere om en 
ytterligere forlengelse  av Fabrazymemangelen og gi oppdaterte behandlingsanbefalinger.  
 

• Genzyme har oppdaget en utstyrssvikt ved produksjonsanlegget Allston, som fører til en 
forlengelse av leveringsmangelen av Fabrazyme på det europeiske markedet. Genzyme vil bare 
ha nok Fabrazyme til å dekke 30 % av den globale etterspørselen som tidligst løses i slutten 
av september 2010.  

 
• Genzyme gir herved midlertidige behandlingsanbefalinger for å sikre at pasienter med Fabrys 

sykdom fortsatt vil få adekvat behandling. Behandlingsanbefalingene som ble kommunisert i 
direktekommunikasjon til helsepersonell i september 2009 er fremdeles gjeldende.  

 
• Med basis i bivirkningsrapporter, er det observert en økning i kliniske manifestasjoner som 

indikerer forverring av Fabrys sykdom ved  redusert dose av Fabrazyme. 
Smerter,hjerteeffekter og døvhet er vanlige symptomer på Fabrys sykdom. Pasienter på 
reduserte doser bør overvåkes nøye.  Dersom pasienten opplever forverring av 
sykdomssymptomene og/eller bivirkninger som kan tilskrives redusert Fabrazymedose, 
rådes legene til å gjenoppta behandlingen med den opprinnelige dosen eller innlede 
behandling med et alternativt legemiddel.  

 
• Alle pasienter, særlig de med justerte doseregimer, bør settes under nøye klinisk overvåking. 

En medisinsk undersøkelse som omfatter alle relevante kliniske parametre bør utføres 
annenhver måned. Det er svært viktig å monitorere GL-3-nivåer i plasma og urin siden GL-3-
nivåene er det mest sensitive parameteret for tiden. 

 
• Bivirkninger skal rapporteres som vanlig til RELIS i din helseregion, www.relis.no/meldeskjema 

eller Legemiddelverket, legemiddelerket.no/meldeskjema.  Helsepersonell blir anmodet om å 
dokumentere batchnumre i pasientjournalen og i eventuelle bivirkningsmeldinger 

 
Dette er midlertidige anbefalinger, og de endrer ikke godkjent produktinformasjon for Fabrazyme. 
Anbefalingene gjelder bare til leveringsproblemene er løst. 
 
 
Skulle du ha behov for mer informasjon, kontakt Genzyme A/S via  mette.isaksen@genzyme.com;  eller 
telefon +45 22 15 66 16.  



 

 
 
 
  

 
 
 
Med vennlig hilsen 
 

 
 
Carlo Incerti, MD. 
Leder for R&D Europa 
 
Vedlegg: Behandlingsanbefalinger for Fabrazyme, september 2009 
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