
 
 

  
 
 
 

 
NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE CONCORDATA CON LE AUTORITÀ REGOLATORIE EUROPEE E L’AGENZIA 

ITALIANA DEL FARMACO  

 
 

Comunicazione diretta agli operatori sanitari sulla fornitura di Cerezyme (imiglucerasi) 
Ulteriore ritardo nella normale fornitura  

 
 

5 luglio 2010 
Gentile operatore sanitario, 
 
Genzyme  desidera  informarLa  riguardo  un  ulteriore  prolungamento  della  condizione  di  carenza  di 
Cerezyme (aggiornando così la comunicazione precedente). 
 

 A causa di problemi produttivi identificati di recente, al momento, le scorte di Cerezyme sono 
sufficienti per soddisfare solo il 50% della domanda globale. 

 

 Di conseguenza Genzyme estenderà il periodo di validità delle raccomandazioni temporanee 
almeno  fino  alla  fine  del mese  di  settembre  2010.  Si  allegano  le  raccomandazioni  per  il 
trattamento come concordate con l’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) e notificate con la 
precedente comunicazione (ottobre 2009). 

 

 Tutti  i  pazienti,  specialmente  coloro  che  ricevono  Cerezyme  ad  una  dose  inferiore  o  con 
frequenza di  infusione  ridotta,  devono  essere  attentamente  controllati  per quanto  riguarda 
eventuali cambiamenti nei  livelli di emoglobina, piastrine e chitotriosidasi, ove opportuno, al 
basale  e  successivamente  con  cadenza  bimestrale.  I  pazienti  che  presentano  un 
peggioramento  dello  stato  della  malattia  mentre  sono  trattati  a  dosi  ridotte  o  hanno 
interrotto il trattamento, sono a rischio di sviluppare una progressione della malattia o delle 
complicazioni.  In  queste  circostanze  si  dovrebbe  ripristinare  il  trattamento  originario  con 
Cerezyme, o prendere in considerazione un trattamento alternativo. 

 

 Gli  eventi  avversi  devono  essere  riportati  secondo  le  modalità  correnti  e  si  ricorda  agli 
operatori sanitari di registrare il numero di lotto utilizzato nella cartella del paziente. 

 

Queste  sono  raccomandazioni  temporanee  e  non modificano  il  Riassunto  delle  Caratteristiche  del 
Prodotto approvato di Cerezyme. Queste raccomandazioni rimarranno in vigore fintanto che i problemi 
relativi alla fornitura non saranno risolti. 

 

 
Allegato: raccomandazioni temporanee per il trattamento di Cerezyme ‐ ottobre 2009 

 

L’AIFA  coglie  l’occasione  per  ricordare  a  tutti  i medici  ed  operatori  sanitari  l’importanza  della 

segnalazione  delle  sospette  reazioni  avverse  da  farmaci,  quale  strumento  indispensabile  per 

confermare un rapporto beneficio/rischio favorevole nelle reali condizioni di impiego. 

 
 
 

 



 
 

 
 
 
 
  

 

 


