Întrebări şi răspunsuri cu privire la actualizarea recomandărilor pentru tratamentul cu medicamentul Fabrazyme
Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) a fost informată de compania Genzyme despre faptul că deficitul de pe piaţă al medicamentului Fabrazyme este mai sever decât s-a crezut anterior. Din cauza acestui fapt, Agenţia a reevaluat recomandările de tratament formulate în luna iunie 2009 cu privire la pacienţii care trebuie să utilizeze cu prioritate medicamentul Fabrazyme pe perioada deficitului de pe piaţă al acestui medicament, deficit a cărui durată este anticipată până la sfârşitul anului 2009. În momentul de faţă, EMEA recomandă ca nu numai adulţilor de sex feminin ci şi celor de sex masculin să li se administreze o doză redusă de Fabrazyme. Copiii şi adolescenţii trebuie să continue tratamentul cu Fabrayzme cu doza completă, conform recomandărilor anterioare.
Ce este Fabrazyme?

Fabrazyme este utilizat la pacienţii cu boală Fabry, o boală rară, moştenită, care pune viaţa în pericol, în care pacienţii prezintă deficit al unei enzime numite alfa-galactozidază A. Această enzimă este implicată în metabolizarea substanţelor grase din organism. Dacă enzima nu este prezentă, substanţele grase nu pot fi metabolizate şi se adună în celulele organismului, ca de exemplu în celulele rinichiului. Fabrazyme conţine beta agalsidază, care este o copie a enzimei naturale.
Înlocuirea enzimei se realizează prin metoda cunoscută sub numele de „tehnologie ADN recombinant”: enzimele sunt produse de celule care au primit gene (ADN) care le fac capabile să producă aceste enzime.
Medicamentul Fabrazyme este autorizat pentru punere pe piaţă în Uniunea Europeană (UE) din luna august 2001 şi este prezent pe piaţa tuturor statelor membre ale Uniunii Europene. 

Ce problemă prezintă Fabrazyme?
Criza de Fabrazyme este determinată de apariţia unei probleme de contaminare la o fabrică din Allston Landing din Statele Unite ale Americii, unde se produce substanţa activă a Fabrazyme. În luna iunie 2009, compania Genzyme, fabricantul medicamentului Fabrazyme, a trebuit să oprească producţia de noi serii de Fabrazyme pentru o perioadă mai mare de timp. Ca urmare a deficitului de aprovizionare, compania, de comun acord cu EMEA, a recomandat modificări temporare ale modului de prescriere şi utilizare a medicamentului Fabrazyme.
Procesul de fabricaţie a fost reluat, dar cantitatea de Fabrazyme produsă a fost mai scăzută decât s-a preconizat, având drept consecinţă o disponibilitate pe piaţă de numai aproximativ 30% din cantitatea de medicament necesară pentru perioada octombrie 2009 – sfârşitul anului. Ca urmare, recomandările de utilizare a Fabrazyme făcute în iunie au fost revizuite. Aceste modificări trebuie puse imediat în aplicare.
Care sunt recomandările pe perioada deficitului?

· Se acordă prioritate la administrare copiilor şi adolescenţilor, cărora trebuie în continuare să li se administreze Fabrazyme conform unei scheme de tratament de o perfuzie la două săptămâni.

· Pacienţilor adulţi de sex masculin şi sex feminin li se poate administra o doză redusă de 0,3 mg/kg de Fabrazyme, o dată la două săptămâni. Este esenţial ca toţi pacienţii adulţi să fie atent monitorizaţi în momentul administrării de doze reduse de Fabrazyme. Medicii trebuie să efectueze o examinare medicală amănunţită o dată la două luni, pentru a se asigura că boala nu s-a înrăutăţit. Dacă se întâmplă acest lucru, se impune revenirea la doza completă de 1 mg/kg.
Reacţiile adverse vor fi raportate în continuare în mod obişnuit, iar medicii vor înregistra numerele seriilor medicamentelor în fişa fiecărui pacient în parte. Aceste recomandări sunt temporare şi nu modifică Informaţiile despre medicament aprobate în prezent pentru aceste medicamente.
Aceste modificări se vor aplica până la sfârşitul anului 2009, când se anticipează rezolvarea deficitului.

Care sunt recomandările pentru prescriere?

Medicii care au în grijă pacienţi cu boală Fabry trebuie atenţionaţi cu privire la deficitul de pe piaţă şi la faptul că trebuie să decidă căror pacienţi li se poate administra doza mai mică de medicament.

Ce li se recomandă pacienţilor?

· Pentru pacienţii cu vârsta sub 18 ani care suferă de boală Fabry nu sunt consecinţe.
· Pacienţii adulţi cu boală Fabry trebuie contactaţi de către medicul acestora pentru discutarea opţiunilor de tratament. Pe perioada deficitului de medicament Fabrazyme pe piaţă, aceştia pot fi trataţi cu aceeaşi frecvenţă (o dată la două săptămâni), dar cu o doză redusă.
· Pacienţii care au nelămuriri trebuie să discute cu medicul lor sau cu farmacistul.

Ce se va întâmpla în continuare?
Compania Genzyme îi contactează pe medicii care prescriu Fabrazyme pentru a le comunica cum să selecteze pacienţii cărora trebuie să li se administreze o doză redusă, conform noilor recomandări. Genzyme a informat EMEA că aceste măsuri nu vor afecta aprovizionarea cu medicamentele necesare studiilor clinice aflate în derulare.
Ce se va întâmpla cu Cerezyme?
Deficitul de Cerezyme de pe piaţă, celălalt medicament produs de Genzyme la aceeaşi fabrică, continuă şi acesta. Recomandările făcute în august 2009 pentru medicamentul Cerezyme rămân neschimbate, impunând ca doar pacienţii care au cea mai mare nevoie de tratament să primească o doză redusă de Cerezyme
.
EMEA va actualiza acest document de îndată ce vor fi disponibile informaţii noi.

� Mai multe informaţii despre aceste recomandări sunt disponibile la adresa:


� HYPERLINK "http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Cerezyme/51076609en.pdf" ��http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Cerezyme/51076609en.pdf� 





