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Myozyme icin tedavi onlemleri

Her tibbi tedaviyle bagintili olarak belli bir derecede

risk s6z konusudur. Riskleri anlamak ve bu riskleri
minimum dizeye indirmek igin dnlemler almaya
hazirlikli olmak Myozyme ile tedavinin yonetiimesinde
yasamsal énem tasimaktadir. Bu kitapgik, hangi tip
risklere maruz kalabileceginizi ve doktorlarin bu riskleri

minimum dlzeye indirmek icin Myozyme1 gtivenli
olarak nasil uygulayabileceklerini aciklamaktadir.

S Myozyme ile baglantih risklerden
bazilar: nelerdir?

C Pompe hastalarinda Myozyme
kullanilarak bir dizi klinik ¢calisma
gergeklestirilmistir. Bu arastirmalarda
Myozyme ile tedavi edilen hastalarin
yaklasik %39’unda inflizyon advers (ters)
reaksiyonlar1 (IAR) gelismistir. Bu
reaksiyonlarin ¢ogu hafif ila orta dereceli
olmakla birlikte, baz1 siddetli reaksiyonlar da
bildirilmistir. Bu ¢alismalar sirasinda, en sik
(10 hastada 1’den fazlasinda) goriilen yan
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etkiler inflizyon sirasinda veya inflizyondan
sonra meydana gelmistir. Bu yan etkiler
yiiz kizariklig, tirtiker (kasintili dokiintii),
pireksi (ates) ve dokiintiiyii igermistir. Iste
bu nedenle infiizyonlar sirasinda ve
sonrasinda yakindan izleneceksiniz.

Eger ilerlemis Pompe hastaliginiz varsa,
kalp ve solunum fonksiyonunuz tehlike
altinda olabilir. Bu da sizi infiizyonla
baglantili reaksiyonlardan kaynaklanan

cenayime destigi ile

Pompe hastaliginin diger adlari

II ve lizozomal alfa-glukozidaz yetersizligi.

Asit alfa-glukozidaz yetersizligi, asit maltaz yetersizligi (AMY), tip II glikojen depo hastaligi (GDH), glikojenoz




Myozyme igin tedavi 6nlemleri (devam)

daha yiiksek bir siddetli komplikasyonlar
riskine yatkinlastirabilir. Myozyme
uygulamasi sirasinda yakindan izlenmeniz
gerekir.

Myozyme inflizyonunuz sirasinda var olan
akut bir hastalik (6rnegin, nezle, pndmoni
veya enfeksiyon) da advers reaksiyon
gelisme riskinizi arttirabilir. Myozyme
uygulamasindan once klinik durumunuz
dikkatle gbzden gegirilecektir.

Antikorlarin (Myozyme’a yanit olarak
iiretilen proteinler) gelismesi de olasidir. ki
klinik ¢aligmada, hastalarin cogunlugunun
(%89) alglukozidaz alfaya kars1 IgG
antikorlari testi pozitif bulunmustur. Antikor
gelisen hastalarin ¢gogunlugunda bu durum
Myozyme kullaniminin ilk ii¢ ay1 i¢inde
gerceklesmektedir. Antikor gelisen bazi
hastalarin tedaviye klinik yanit1 daha koti
olabilir ya da antikor diizeyleri yiikseldikce
motor fonksiyonu kaybedebilirler. Bu
hastalar yakindan izlenmelidir.

Eger alglukozidaz alfa ya da Myozyme
icindeki diger bilesenlerden herhangi birine
asir1 duyarliysaniz (allerjikseniz) bu tedaviyi
almamalisiniz.

Yasiyor olabileceginiz tiim potansiyel yan
etkileri ya da Myozyme’in giivenliligi
konusunda sahip olabileceginiz sorular1
tedaviyi yiiriiten ekibe bildirmeniz gerekir.

Myozyme uygulandiginda uygun tibbi
destek onlemleri hemen kullanima hazir
olmalidir. Myozyme’1n potansiyel yan
etkileriyle ilgili daha ayrintil1 bilgi i¢in,
asagidaki web sitelerini ziyaret ediniz:
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Eger Amerika Birlesik Devletleri ya da
Avrupa disindaki diger iilkelerde
yaslyorsaniz,
www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/drugsat
fda/index.cfm?fuseaction=Search.Label
Approval History web sitesini ziyaret
ediniz.

Eger Avrupa’da yasiyorsaniz,
www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPA
R/myozyme/myozyme.htm web sitesini
ziyaret ediniz.

Myozyme ilgili olarak onerilen

onlemler nelerdir?

C Myozyme ile tedavi edilen hastalarin
yaklasik %39’unda inflizyon advers
reaksiyonlar1 (IAR) gelismistir. Bazi
reaksiyonlar siddetli olmustur. Myozyme
uygulandiginda uygun tibbi destek dnlemleri
hemen kullanima hazir olmalidir.

Eger Myozyme infiizyonlar1 alirken
reaksiyonlar yasarsaniz, sonraki
inflizyonlarda ihtiyatla tedavi edileceksiniz.
Hafif ve gegici etkiler tibbi tedavi ya da
inflizyonun kesilmesini gerektirmeyebilir.
Reaksiyonlariniz infiizyon hizi azaltilarak,
inflizyona gegici ara verilerek ya da agiz
yoluyla bir antiallerjik ve/veya ates diistiriicii
ilagla 6n tedavi uygulanarak kontrol altina
alinabilir. Myozyme inflizyonu sirasinda
herhangi bir zamanda ya da genellikle
inflizyondan iki saat sonrasina kadar bir
reaksiyon yasayabilirsiniz. Yiiksek inflizyon
hizlariyla reaksiyon goriilme olasiligi daha
ylksektir.
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Eger gebeyseniz, kesin gereklilik olmadik¢a
Myozyme tedavileri kullanilmamalidir.
Alglukozidaz alfa meme siitiine
gecebileceginden, Myozyme kullanildiginda
emzirmenin kesilmesi dnerilmektedir.

Myozyme’n giivenli kullanimiyla
ilgili daha fazla bilgi nerede
bulunmaktadir?

C Myozyme’1n giivenli kullanimiyla
ilgili sorulariniz varsa, liitfen
dogrudan doktorunuzla konusunuz.

Bu yayin, kapsanan konuyla ilgili genel bilgi saglamak amaciyla tasarlanmistir. Uluslararasi Pompe Dernegi tarafindan bir kamu
hizmeti olarak dagitilmaktadir ve Uluslararasi Pompe Dernegi, tibbi veya diger mesleki hizmetler sunma amacini tasimamaktadir.
Tip siirekli degismekte olan bir bilimdir. Insan hatasi ve uygulamadaki degisiklikler, bdylesi karmagik materyallerin kesin
dogrulugunu garanti etmeyi olanaksiz kilmaktadir. Bu bilgilerin diger kaynaklar, 6zellikle de hastanin kendi hekimi tarafindan
dogrulanmasi gerekmektedir. Myozyme’in etkililiginin kisiden kisiye farklilik gosterdigini liitfen unutmayiniz.
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