Myozyme 50 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Biaty lub prawie biaty proszek. Jedna fiolka zawiera 50 mg alglukozydazy alfa. Po rekonstytucji roztwor
zawiera 5 mg alglukozydazy alfa* na ml, a po rozcienczeniu stezenie wynosi od 0,5 mg/ml do 4 mg/ml.
*Ludzka kwasna a-glukozydaza jest wytwarzana metoda rekombinacji DNA w komorkach jajnika
chomika chinskiego (CHO). Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Myozyme jest wskazany
w dlugotrwalej, enzymatycznej terapii zastgpczej (ang. Enzyme Replacement Therapy — ERT)
Upacjentéw z potwierdzonym rozpoznaniem choroby Pompego (niedoborem kwasnej
alfa-glukozydazy). Produkt leczniczy Myozyme jest wskazany do stosowania u pacjentéw dorostych,
dzieci i mlodziezy w kazdym wieku. Dawkowanie i sposob podawania: Leczenie produktem
leczniczym Myozyme powinno by¢ prowadzone pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie
W leczeniu pacjentow z choroba Pompego lub innymi wrodzonymi chorobami metabolicznymi lub
nerwowo-mig¢sniowymi. Dawkowanie: Zalecana dawka alglukozydazy alfa wynosi 20 mg/kg masy
ciata. Dawka jest podawana raz na dwa tygodnie. Odpowiedz na leczenie nalezy regularnie ocenia¢ na
podstawie pelnej analizy wszystkich objawow klinicznych choroby. Dzieci i osoby w podesztym wieku:
Nie ma dowoddéw na to, aby nalezalo stosowac specjalne zasady podawania produktu leczniczego
Myozyme dzieciom i mlodziezy w kazdym wieku lub osobom w podesztym wieku. Pacjenci
Z zaburzeniami czynnosci nerek i wgtroby: Nie oceniono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
produktu leczniczego Myozyme u pacjentdw z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby, dlatego nie
mozna zaleci¢ specjalnego sposobu dawkowania leku u tych pacjentow. Sposéb podawania: Produkt
leczniczy Myozyme nalezy podawaé w postaci infuzji dozylnej. Lek nalezy podawa¢ stopniowo. Zaleca
si¢ rozpoczecie infuzji z szybkoscia poczatkowa 1 mg/kg mc./godz. istopniowe jej zwigkszanie
0 2 mg/kg mc./godz. co 30 minut, az do osiagni¢cia maksymalnej szybkosci 7 mg/kg mc./godz., o ile
nie wystapia objawy reakcji zwigzane z infuzjg. Reakcje zwigzane z infuzja opisane sa w punkcie
,Dziatania niepozadane”. Infuzja domowa: Wlewy produktu leczniczego Myozyme w domu mozna
rozwazy¢ u pacjentow, ktorzy dobrze je tolerujg i u ktéorych w okresie kilku miesigcy nie wystgpity
umiarkowane lub cigzkie IAR. Decyzja o przeprowadzeniu infuzji domowych powinna zosta¢ podjeta
zgodnie z oceng i zaleceniami lekarza prowadzacego. Konieczne jest zapewnienie fachowemu
personelowi medycznemu sprzgtu, zasobow i1 procedur, w tym przeszkolenia, niezbednych do
wykonywania infuzji domowych. Infuzje domowe nalezy wykonywa¢ pod nadzorem pracownika
fachowego personelu medycznego, ktory powinien by¢ zawsze dostepny w trakcie infuzji domowej oraz
przez okreslony czas po infuzji. Dawka i szybkos$¢ infuzji w warunkach domowych powinny pozostaé
state i nie nalezy ich zmieniaé bez nadzoru pracownika fachowego personelu medycznego. Przed
rozpoczeciem infuzji domowej lekarz prowadzacy i (lub) pielegniarka powinni udzieli¢ pacjentowi
i (lub) opiekunowi odpowiednich informacji. Jezeli u pacjenta wystapia dziatania niepozadane w trakcie
infuzji domowych, wlew nalezy natychmiast przerwaé i rozpocza¢ wilasciwe leczenie. Moze by¢
konieczne wykonywanie kolejnych wlewow w szpitalu lub w odpowiednich warunkach leczenia
ambulatoryjnego, do czasu, gdy dane dziatanie niepozadane nie ustgpi. Instrukcja dotyczaca
rekonstytucji i rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem. Przeciwwskazania: Zagrazajaca
zyciu nadwrazliwo$¢ (reakcja anafilaktyczna) na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczag po ponownej nieudanej probie podania produktu. Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania: Identyfikowalnos¢: W celu poprawienia identyfikowalnosci
biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego
produktu. Nadwrazliwos¢/reakcje anafilaktyczne: Podczas infuzji produktu leczniczego Myozyme
U pacjentdw z wczesng postacig i p6zng postacia choroby zgtaszano powazne i zagrazajace zyciu reakcje
anafilaktyczne, w tym wstrzgs anafilaktyczny. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia ciezkich reakcji
zwigzanych z infuzja, podczas podawania produktu leczniczego Myozyme nalezy zapewni¢ dostgpnosé
odpowiednich leczniczych $rodkéw zapobiegawczych, wlacznie ze sprzgtem do resuscytacji
krazeniowo-oddechowej. Jezeli wystgpi cigzka nadwrazliwos¢ lub reakcje anafilaktyczne, nalezy
rozwazy¢ natychmiastowe przerwanie infuzji produktu leczniczego Myozyme i rozpocza¢ odpowiednie
leczenie. Nalezy przestrzega¢ aktualnych standardow medycznych obowigzujacych w leczeniu nagtych
reakcji anafilaktycznych. Reakcje zwigzane z infuzjg: W badaniach klinicznych wczesnej postaci
choroby u okoto potowy pacjentow leczonych produktem leczniczym Myozyme wystapily reakcje
zwigzane z infuzja (ang. Infusion-Associated Reactions, 1ARs), natomiast w badaniach klinicznych




p6znej postaci choroby u 28% pacjentow. IARS sg definiowane jako jakiekolwiek reakcje niepozadane,
ktore wystepuja podczas infuzji lub w ciggu najblizszych godzin po jej zakonczeniu. Niektore reakcje
byly cigzkie. U pacjentdéw z wczesng postacig choroby, leczonych wigksza dawka (40 mg/kg mc.),
stwierdzono tendencj¢ do zwickszania si¢ ilo$ci objawow towarzyszacych reakcjom zwigzanym
z infuzja. Wydaje sie, ze ryzyko pojawienia si¢ reakcji zwigzanych z infuzjg jest wigksze u pacjentow z
rozpoznaniem postaci niemowlecej, u ktorych wystepuje wzrost miana przeciwciat IgG. Jednak IARS
wystepowatly niezaleznie od miana przeciwcial. Wigksze ryzyko wystapienia reakcji zwigzanych
zZ infuzjg obserwowano u pacjentow, ktorzy podczas infuzji produktu leczniczego Myozyme byli chorzy
na ostra chorobg¢ (np. zapalenie ptuc, posocznicg). Przed podaniem produktu leczniczego Myozyme
nalezy starannie oceni¢ stan kliniczny pacjenta. Nalezy $ci§le monitorowac stan pacjentow i zglaszaé
podmiotowi odpowiedzialnemu posiadajgcemu pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wszystkie
przypadki reakcji zwigzanych z infuzja, reakcji opdznionych i mozliwych reakcji immunologicznych.
Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas ponownego podawania produktu leczniczego Myozyme
pacjentom, u ktorych wystapily reakcje zwigzane z infuzja (a w szczeg6lnosci reakcja anafilaktyczna).
W przypadku wystgpienia reakcji tagodnych i przemijajacych, pomoc lekarska i przerwanie infuzji
mogg nie by¢ konieczne. Wigkszo$¢ reakcji zwigzanych z infuzja skutecznie leczono zmniejszajac
szybkos$ci infuzji, chwilowo ja przerywajac lub podajac przed jej rozpoczgciem doustne leki
przeciwhistaminowe i (lub) przeciwgoraczkowe i (lub) kortykosteroidy. Reakcje zwigzane z infuzja
moga wystapi¢ w kazdej chwili podczas podawania produktu leczniczego Myozyme, zwykle do
2 godzin po podaniu. Ich wystapienie jest bardziej prawdopodobne przy wigkszych szybkosciach
infuzji. U pacjentdow z zaawansowang chorobg Pompego moga wystapi¢ zaburzenia czynno$ci serca
i uktadu oddechowego, co moze stwarza¢ wigksze ryzyko cigzkich powiktan wynikajacych z reakcji
zwigzanych z infuzjg. Z tego wzgledu podczas podawania produktu leczniczego Myozyme nalezy
doktadniej monitorowac stan takich pacjentow. Immunogenno$é: Wpltyw wytwarzania przeciwciat IgG
na bezpieczenstwo i skuteczno$é oceniano w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu. W badaniach klinicznych u wigkszosci pacjentéw stwierdzono powstanie
przeciwcial IgG przeciwko alglukozydazie alfa i serokonwersji, ktore wystepowaly zwykle w ciagu
pierwszych 3 miesiecy leczenia. Dlatego u wiekszosci pacjentow leczonych produktem leczniczym
Myozyme spodziewane jest wystgpienie przeciwciat IgG. Ogoélnie korelacja pomigedzy poczatkiem
reakcji zwigzanych z infuzja i czasem powstania przeciwciat IgG nie zostala zaobserwowana. |ARS
moga wystepowac na wszystkich poziomach miana przeciwcial, jednak zaobserwowano sktonno$¢ do
czestszego wystepowania IARs z wyzszymi mianami przeciwciat IgG. Kliniczny wptyw na skutecznos¢
jest wieloczynnikowy, jednak rozwoj wysokich i trwatych mian przeciwcial IgG jest czynnikiem
przyczyniajacym si¢ do jego osiagniecia. W odniesieniu do pacjentéw z IOPD (ang. Infantile onset
Pompe disease) leczonych wickszg dawkg (40 mg/kg) obserwowano sktonno$¢ do wytwarzania
wyzszych mian przeciwcial 1gG. Ponadto wykazano, ze wynik badania CRIM (ang. Cross Reactive
Immunologic Material) jest zwigzany z immunogennos$cig i odpowiedzig pacjentow na enzymatyczne
terapie zastepcze. Ujemny wynik badania CRIM, wskazujacy Ze nie wykryto zadnego endogennego
enzymu, jest czynnikiem ryzyka wystapienia statych, wysokich mian przeciwciat IgG . Ryzyko to jest
wicksze u pacjentow z ujemnym wynikiem badania CRIM w poréwnaniu z pacjentami z dodatnim
wynikiem badania CRIM i jest czynnikiem przyczyniajacym si¢ do niekorzystnego przebiegu choroby
Jednak wysokie, utrzymujace si¢ miana przeciwcial IgG rowniez wystapity u ograniczonej liczby
pacjentow z dodatnim wynikiem badania CRIM zazwyczaj z bardzo niskim poziomem enzymu
endogennego. W odniesieniu do pacjentow z LOPD (ang. Late onset Pompe disease) wigkszos$¢ z nich
wykazywala stabilizacje lub zmniejszenie miana przeciwcial w czasie. Wystapienie wysokiego
i utrzymujacego sie miana przeciwciat IgG wystepuje rzadko u pacjentéw z LOPD. W zwigzku z tym
wplyw przeciwcial IgG jest bardziej ograniczony u pacjentow z LOPD. Miano przeciwcial IgG nalezy
monitorowac na podstawie fenotypu klinicznego. Zalecane jest niezbgdne pobranie wyjsciowej probki
surowicy przed pierwsza infuzja. W przypadku pacjentéw z IOPD zaleca si¢ regularne monitorowanie
podczas pierwszego roku leczenia (na przyktad co 3 miesigce), a nastepnie monitorowanie w zaleznosSci
od wynikéw klinicznych i poziomu przeciwcial. W przypadku pacjentow z LOPD wytworzenie
przeciwcial powinno zosta¢ ocenione w ciggu 6 miesi¢cy, a pézniejsze monitorowanie powinno by¢
uzasadnione klinicznie w oparciu o wzgledy bezpieczenstwa i skuteczno$¢. Pacjenci, u ktérych




wystepuja reakcje nadwrazliwosci, moga by¢ badani na obecno$¢ przeciwcial IgE przeciwko
alglukozydazie alfa iinnych mediatoréw reakcji anafilaktycznej. Pacjenci, u ktorych wystepuja
przeciwciata IgE przeciwko alglukozydazie alfa moga by¢ bardziej zagrozeni wystapieniem IARS po
ponownym podaniu produktu. Z tego powodu takich pacjentdow podczas podawania produktu
leczniczego Myozyme nalezy starannie obserwowaé. Niektorym pacjentom z potwierdzong obecnos$cia
przeciwcial IgE skutecznie powtornie podawano produkt leczniczy Myozyme zmniejszajac szybkosé
infuzji izmniejszajac dawke poczatkowa, a dalsze stosowanie produktu leczniczego Myozyme
prowadzac pod Scista kontrolg lekarskg. Reakcje o podltozu immunologicznym: W przypadku
alglukozydazy alfa donoszono o powaznych reakcjach skornych, przypuszczalnie o podiozu
immunologicznym, w tym wrzodziejacych 1 martwiczych zmianach skérnych. U kilku pacjentow
z chorobg Pompego leczonych alglukozydazg alfa, u ktérych obserwowano wysokie miano przeciwcial
IgG (=102 400), stwierdzono zespot nerczycowy. U tych pacjentéw biopsja nerki wykazata odktadanie
si¢ kompleksow immunologicznych. Stan pacjentdw poprawit si¢ po przerwaniu leczenia. Dlatego
zaleca si¢, aby u pacjentow z wysokim mianem przeciwcial IgG przeprowadza¢ okresowe badania
moczu. Podczas przyjmowania alglukozydazy alfa pacjenci powinni by¢ monitorowani pod katem
oznak i objawow reakcji ogolnoustrojowych o podtozu immunologicznym obejmujacych skoére i inne
narzady. Jezeli wystapia reakcje immunologiczne, nalezy rozwazy¢ przerwanie podawania
alglukozydazy alfa irozpoczecie odpowiedniego leczenia. Nalezy rozwazyé ewentualne ryzyko
i korzysSci zwigzane zponownym podawaniem alglukozydazy alfa oraz wystapieniem reakcji
immunologicznych. Niektorym pacjentom pomys$lnie ponownie podano alglukozydaze alfa, a leczenie
prowadzono pod statym nadzorem klinicznym. Immunomodulacja: Dane z badan klinicznych
i opublikowanej literatury dotyczace immunogenno$ci wsrdd pacjentdéw z wczesng postacia choroby
i yjemnym wynikiem badania CRIM wskazujg, ze podawanie schematu indukcji tolerancji
immunologicznej (ang. immune tolerance induction, ITI) pacjentom nieleczonym wczesniej
alglukozydaza alfa (profilaktyczna ITI), moze skutecznie zapobiegaé¢ lub ogranicza¢ rozwdj wysokich
mian przeciwcial (ang. high sustained antibody titre, HSAT) przeciwko alglukozydazie alfa. Dane od
niewielkiej liczby pacjentow z HSAT, z aktywnos$cig hamujaca lub bez, wykazaly ograniczony efekt
leczenia z zastosowaniem ITIl. U miodszych pacjentéw z mniej zaawansowang postacig choroby,
poddanych profilaktycznej ITI przed rozwojem HSAT, zaobserwowano lepsze odpowiedzi na leczenie,
co wskazuje, iz wczesne rozpoczgcie ITI moze poprawia¢ wyniki kliniczne. Schematy ITI moga
wymaga¢ dostosowania do indywidualnych potrzeb pacjenta. U pacjentéw z chorobg Pompego istnieje
ryzyko wystapienia zakazen uktadu oddechowego z powodu postepujacych zmian chorobowych
obejmujacych migsnie oddechowe. U pacjentow zchorobg Pompego leczonych lekami
immunosupresyjnymi moze wystepowaé wieksze ryzyko rozwoju ciezkich zakazen, dlatego
w przypadku tych pacjentow zalecana jest ostrozno$¢. U niektorych z tych pacjentdow odnotowano
$miertelne lub zagrazajace zyciu zakazenia uktadu oddechowego. Dzialania niepozadane: Streszczenie
profilu bezpieczenstwa: Posta¢ wczesna choroby Pompego: W badaniach klinicznych, 39 pacjentow
Z rozpoznaniem wczesnej postaci choroby leczono produktem leczniczym Myozyme przez ponad 3 lata
(168 tygodni, mediana 121 tygodni). Dziatania niepozadane, zgloszone u przynajmniej 2 pacjentow,
zostaly wymienione ponizej z podaniem uktadu i narzadu, ktérego dotycza. Dzialania niepozadane
mialy przewaznie przebieg tagodny do umiarkowanego i prawie wszystkie wystapity w trakcie infuzji
lub w ciggu 2 godzin po jej zakonczeniu (reakcje zwigzane z infuzjg, IARS). Opisywano powazne
reakcje zwigzane z infuzja, wtym pokrzywke, rzezenia, tachykardie, zmniejszenie saturacji krwi
tlenem, skurcz oskrzeli, zwickszenie si¢ czestotliwosci oddechow, obrzegk tkanek okotogatkowych
i nadcisnienie tetnicze. PdzZna postaé choroby Pompego: W badaniu kontrolowanym placebo trwajacym
78 tygodni, 90 pacjentéw z p6zng postacig choroby Pompego, bedacych w wieku od 10 do 70 lat, byto
leczonych produktem Myozyme lub placebo po randomizacji w stosunku 2:1. W sumie liczba
pacjentow, u ktorych wystapily dziatania niepozadane i powazne dziatania niepozadane, byta
poréwnywalna pomigdzy obiema grupami. Najczgsciej obserwowanymi reakcjami niepozgdanymi byty
IARs. W grupie stosujacej produkt leczniczy Myozyme liczba pacjentow, u ktorych wystapity IARS
byta nieznacznie wigksza niz w grupie placebo (28% wobec 23%). Wickszos¢ z tych reakcji byta
niegrozna, miata nasilenie tagodne do umiarkowanego i ustgpowata samoistnie. Dziatania niepozadane,
ktore wystapilty u co najmniej 2 pacjentow, zostaly wymienione ponizej. Powazne dziatania




niepozadane, ktore wystapity u 4 pacjentow leczonych produktem leczniczym Myozyme to: obrzek
naczynioruchowy, bol w klatce piersiowej, uczucie zaciskania w gardle, bol w klatce piersiowej inny
niz pochodzenia sercowego oraz tachykardia nadkomorowa. Reakcje u 2 z tych pacjentow mialy
podtoze uczuleniowe z udzialem IgE jako mediatora. Lista dzialan niepozadanych: Dziatania
niepozadane (zgloszone u przynajmniej 2 pacjentéw) oraz dziatania niepozadane zgloszone po
dopuszczeniu leku do obrotu, w trakcie programow rozszerzonego dostepu i niekontrolowanych badan
klinicznych wedhlug czgstosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czestos¢
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). Ze wzglgdu na mala liczbe
pacjentow dzialanie niepozadane, ktére wystapito u 2 pacjentow, jest klasyfikowane jako czeste. W
kazdej grupie czgstosci dziatania niepozadane sg uporzadkowane wedlug ciezkosci, w kolejnosci
rosnacej. Posta¢ wezesna choroby Pompego: (dzialania zgloszone u 39 pacjentéw z wczesna postacia
choroby Pompego w dwodch badaniach klinicznych): bardzo czesto: tachykardia, uderzenia goraca,
przyspieszenie oddechu, kaszel, wymioty, pokrzywka, wysypka, gorgczka, zmniejszenie nasycenia krwi
tlenem; czesto: pobudzenie, drzenie, sinica, nadci$nienie tetnicze, bladosé, odbijanie, nudnosci, rumien,
wysypka plamkowo-grudkowa, wysypka plamkowa, wysypka grudkowa, $wiad, drazliwos$¢, dreszcze,
przyspieszenie rytmu serca, zwigkszenie ci$nienia tetniczego, podwyzszenie temperatury ciata. P6zna
posta¢ choroby Pompego: (dziatania zgloszone u 60 pacjentdw z p6zng postacia choroby Pompego
w badaniu klinicznym kontrolowanym placebo): czesto: bol glowy, nudnosci, zmgczenie (dziatania
zgloszone czegSciej w grupie z placebo niz w grupie z produktem leczniczym Myozyme u pacjentow
Z p6zna postacig choroby Pompego), nadwrazliwos$¢, zawroty glowy, dretwienia, uderzenia goraca,
ucisk w gardle, biegunka, wymioty, pokrzywka, wysypka grudkowa, $wigd, nadmierna potliwos¢,
skurcze miegsni, drzenie migéni, b6l migséni, goraczka, dyskomfort w klatce piersiowej, obrzgk
obwodowy, obrzek miejscowy, uczucie goraca, zwigkszenie ci$nienia tetniczego. Dodatkowe dziatania
niepozadane zgloszone po dopuszczeniu leku do obrotu, w trakcie programow rozszerzonego dostepu
i niekontrolowanych badan klinicznych: czestos¢ nieznana: pobudzenie, niepokoj, drzenie, bol glowy,
senno$¢, omdlenie, uczucie pieczenia, zapalenie spojowek, zatrzymanie akcji serca, bradykardia,
tachykardia, sinica, kotatanie serca, nadci$nienie tetnicze, niedoci$nienie tetnicze, skurcz naczyn,
blado$¢, zatrzymanie oddechu, bezdech, niewydolnos¢ oddechowa, astma, skurcz oskrzeli, §wiszczacy
oddech, obrzek gardia, dusznos¢, przyspieszenie oddechu, ucisk w gardle, podraznienie gardta, Swist
krtaniowy, kaszel, niedotlenienie, bol brzucha, odbijanie, niestrawnos$¢, dysfagia, obrzgk
okotooczodotowy, sinos¢ siatkowata, zwigkszone tzawienie, wysypka, rumien, nadmierna potliwosc,
rumien dloni, przemijajace przebarwienia skory, pecherzyk, bol stawow, zespdt nerczycowy,
biatkomocz, bol w klatce piersiowej, obrzek twarzy, uczucie goraca, goragczka, dreszcze, dyskomfort w
klatce piersiowej, drazliwo$¢, uczucie zimna w obwodowych czesciach ciala, ostabienie, zte
samopoczucie, uczucie zimna, bol w miejscu infuzji, reakcja w miejscu infuzji, obrzgk w miejscu
infuzji, stwardnienie w miejscu infuzji, wynaczynienie w miejscu infuzji, rumien w miejscu infuzji,
pokrzywka w miejscu infuzji, $wiad w miejscu infuzji, zmniejszenie nasycenia krwi tlenem,
przyspieszenie rytmu serca, obnizenie ci$nienia tetniczego. Opis wybranych dziatan niepozadanych: U
niewielkiego odsetka pacjentow (<1%) w badaniach klinicznych i do§wiadczeniach po wprowadzeniu
do obrotu podczas infuzji produktu leczniczego Myozyme doszto do wstrzgsu anafilaktycznego i (lub)
zatrzymania akcji serca, wymagajacego resuscytacji. Na ogot reakcje wystepowaty wkrotce po
rozpoczeciu infuzji. U pacjentdéw stwierdzano rdznorodne objawy przedmiotowe i podmiotowe,
zwlaszcza ze strony uktadu oddechowego, uktadu krazenia, obrzgki i (lub) objawy skoérne. U niektorych
pacjentow leczonych alglukozydaza alfa odnotowywano nawracajace reakcje obejmujace objawy
grypopodobne lub zespoly objawdéw obejmujace goraczke, dreszcze, bol migsni i stawow, bol lub
meczliwosé, wystepujace po wlewie leku i trwajace zwykle przez kilka dni. W przypadku wigkszosci
pacjentdw z powodzeniem ponownie wlaczano alglukozydaze alfa w matych dawkach i (lub) stosowano
wstepne leczenie lekami przeciwzapalnymi i (lub) kortykosteroidami. Otrzymywali oni dalsze leczenie
pod sScistym nadzorem klinicznym. U pacjentéw, u ktérych odnotowano umiarkowane, cigzkie lub
nawracajace reakcje zwigzane z infuzja, oznaczono przeciwciata klasy IgE, swoiste dla alglukozydazy
alfa; dodatni wynik badania otrzymano u kilku pacjentéw, w tym u kilku, u ktorych wystapita reakcja
anafilaktyczna. W przypadku alglukozydazy alfa donoszono o zespole nerczycowym i powaznych




reakcjach skoérnych, przypuszczalnie o podlozu immunologicznym, w tym wrzodziejacych
i martwiczych zmianach skoérnych. Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozgdanych: Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22
49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 03/2024.

Rpz — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania.

Podmiot odpowiedzialny: Sanofi B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Holandia

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje Wspdlnot Europejskich
nr: EU/1/06/333/001-003. Informacji w Polsce udziela: Sanofi Sp. z 0.0., ul. Marcina Kasprzaka 6,
01-211 Warszawa, tel. (22) 2800000.
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