FABRAZYME®

Terapia de Reemplazo Enzimatico

Informacidn Prescriptiva Abreviada

1. NOMBRE Y PRESENTACION DEL PRODUCTO: Fabrazyme® (Agalsidasa beta), vial con 35 mg, para uso
intravenoso. 2. INDICACIONES TERAPEUTICAS: Fabrazyme® estd indicado para usar en pacientes con
enfermedad de Fabry. 3. DOSIS Y FORMA DE ADMINISTRACION: la dosis de Fabrazyme® es de 1 mg/Kg
cada dos semanas por via intravenosa. 4. CONTRAINDICACIONES: no se conocen contraindicaciones
para el uso de Frabrazyme?®. El tratamiento con Fabrazyme® debe ser reevaluado cuidadosamente si hay
evidencia clinica de hipersensibilidad al producto. 5. ADVERTENCIAS: la terapia con Fabrazyme® debe
ser supervisada por un médico con experiencia en el tratamiento de pacientes con enfermedad de
Fabry. 6 PRECAUCIONES: conservar a temperatura entre 2°Cy 8°C. Luego de diluido el medicamento se
recomienda iniciar la administracién lo antes posible. Fabrazyme® se diluyen en solucidn salina al 0.9%
por lo que se tendra especial atencion en aquellos pacientes en quienes se restringe el consumo de
sodio. No administrar si ya sobrepasé la fecha de vencimiento del producto. No congelar. No agitar. 7.
INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS: no se realizaron estudios sobre interaccién
medicamentosa. 8. EMBARAZO Y LACTANCIA: no existen estudios adecuados y bien controlados del uso
de Fabrazyme® en mujeres embarazadas. Estudios de reproduccién realizados en ratas a dosis de hasta
30 veces la dosis humana no han revelado evidencia de fertilidad alterada ni efectos negativos en el
desarrollo fetal del embridn debido a Fabrazyme®. Se desconoce si Fabrazyme® se excreta en la leche
humana, se debe tener cuidado cuando se administra Fabrazyme® a una mujer que estd amamantando.
9. REACCIONES ADVERSAS: las reacciones adversas mas graves informadas con el tratamiento con
Fabrazyme® durante ensayos clinicos fueron reacciones anafilacticas y alérgicas. Las reacciones adversas
informadas mas cominmente con Fabrazyme® son reacciones a la infusidn, algunas de ellas graves,
consistieron en una o mas de las siguientes: escalofrios, pirexia, sensacidn de calor o frio, disnea,
nauseas, sofocos, cefalea, vémitos, parestesia, fatiga, prurito, dolor en las extremidades, hipertensién,
dolor en el pecho, opresiéon en la garganta, dolor abdominal, mareos, taquicardia, congestién nasal,
diarrea, edema periférico, mialgia, dolor de espalda, palidez, bradicardia, urticaria, hipotension, edema
facial, sarpullido y somnolencia. Otros eventos adversos graves informados incluyeron dolor, ataxia,
bradicardia, arritmia cardiaca, paro cardiaco, gasto cardiaco disminuido, vértigo, hipoacusia y sindrome
nefrotico. Estos eventos adversos también ocurren como manifestaciones de la enfermedad de Fabry.
Se determind que el perfil de seguridad de Fabrazyme® en pacientes pediatricos con enfermedad de
Fabry, de 8 a 16 afios de edad, concordaba con el observado en adultos. 10. SOBREDOSIS: No ha habido
ningun informe de sobredosis con Fabrazyme?®.
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