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Direct Healthcare Professional Communication on the supply of Fabrazyme® (agalsidase beta)  
Further extension of the delay in the normal supply and recommendations on treatment for patients 

experiencing clinical deterioration 
 
 
Dear Healthcare Professional, 
 
Following the recent communication in February 2010 announcing that the supply of Fabrazyme would 
return to normal levels by the end of June 2010, Genzyme wishes to inform you about a further 
extension of the Fabrazyme shortage and provide updated treatment recommendations.  
 

• Genzyme  detected  an  equipment  defect  at  the  Allston  manufacturing  site  leading  to  a 
continuation of the Fabrazyme supply shortage on the European market. Until at least the end 
of September 2010, Genzyme will only have sufficient Fabrazyme to meet 30% of the global 
demand. 

 
• Genzyme  is hereby providing temporary treatment recommendations  in order to ensure that 

patients  with  Fabry  disease  continue  to  receive  adequate  treatment.  The  treatment 
recommendations as communicated in the DHPC of September 2009 are to remain in place.  

 
• Based  on  spontaneous  adverse  events  reports,  an  increase  in  clinical  manifestations 

indicative of Fabry disease progression has been observed on  lowered dose. Pain, cardiac 
manifestations  and  deafness  are  usual  manifestations  of  Fabry  disease.  Patients  on 
lowered  dose  should  remain  under  close  surveillance  and  for  those  experiencing 
aggravation of disease symptoms and/or adverse events ascribed to the  lowered dose of 
Fabrazyme,  physicians  are  advised  to  reinitiate  the  treatment with  the  original  dosing 
regimen or initiate a treatment with alternative approved medicinal product. 

 
• All  patients,  especially  those with  adjusted  dose  regimens  should  be  under  close  clinical 

surveillance.  A medical  examination,  including  all  relevant  clinical  parameters,  should  be 
performed every two months. It is of the utmost importance to monitor the plasma GL‐3 or 
urinary GL‐3 levels, as for the moment the GL‐3 level is the most sensitive parameter. 

 
• Adverse events  should be  reported  in  the usual manner and health  care professionals are 

reminded to document batch numbers in the patient record. 
 
These are temporary recommendations and do not change the currently approved Product Information 
for Fabrazyme. The recommendations only apply until the supply problems have been resolved. 
 
 
Should you require any further information, please contact the Genzyme entity in your country via e‐
mail ukmedinfo@genzyme.com or telephone 01865 405283. 
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Yours sincerely, 
 

 
 
Carlo Incerti, MD. 
Head of R&D Europe 
 
Annex: Fabrazyme treatment recommendation, September 2009 
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