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Replagal™: Replagal Imgsmit Konzentrat zur Herstel-
lung einer Infusionsiosung. Wirkstoff: Agalsidase aifa
- Verschreibungspflichtig — Zusammensetzung: Der
arzneilich wirksame Bestandteil ist Agalsidase alfa. Jede
I ml Durchstechtlasche enthilt | mg Agalsidase alfa, jede
3.5ml Durchstechflasche enthilt 3.5 mg Agalsidase alfa.
Sonstige Bestandteile: Mononatriumphosphat, Mono-
hydrat, Polysorbat 20, Natriumchlorid, Natriumbydroxid,
Wasser  fur Injektionszwecke. Anwendungsgebiete:
Replagal ist zur langfristigen Enzym-Ersatz-Therapie bei
Patienten mit bestitigter Diagnose des Fabry-Syndroms
(u-Galactosidase A Mangel) angezeigt. Gegenanzeigen:
Uiberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder cinem
der sonstigen Bestandteile. Nebenwirkungen: Die am
hiiufigsten berichteten Nebenwirkungen waren Reaktio-
nen im Zusammenhang mit der Infusion. die bei 13.7%
der in Klinischen Studicn mit Replagal behandelen
Patienten. Insgesamt war der Prozentsatz betroflener Pa-
tienten war bei weibltichen Patienten signifikant niedriger
als bei den minnlichen Patienten. Diese Reaktionen im
Zusammenhang mit der Infusion traten im Allgemei-
nen innerhalb der ersten 24 Monate nach Beginn der
Behandlung mit Replagal auf: es wurde jedoch auch
ein spiteres Einsetzen (nach | Jahr) berichtet. Dicse
Wirkungen gingen mit der Zeit zuriick. Die hiufigsten
Symptome waren Schilttelfrost, Koptschmerzen, Ubel-
keit, Pyrexie. Rotung und Miidigkeit. Ernsthafte infu-
sionsbedingte Reaktionen wurden gelegentlich berichtet:
Pvrexie, Rigor. Tachykardie, Urtikaria. Ubelkeit/Er-
brechen, angioneurothisches Odem mit Hals. Stridor
und geschwollene Zunge. Wenn leichie oder miiBlige
akute Infusionsreaktionen Infusionsreaktionen aufireten,
muss sofort drztliche versorgung aufgesucht werden.
Im Folgenden werden die Nebenwirkungen aufpefiihre,
dic bei den 153 in klinischen Studien mit Replagal be-
handelten Patienten berichtet wurden. darunter 21 Pa-
tienten mit Nicrcncrkr':mkungcn im Endstadium in der
Vorgeschichte sowie [7 weibliche Patienten. Die In-
formationen sind nach Héufigkeit geordnet dargestellt:
Sehr hiiutig (> 1/10): Koptschmerzen, Rotung, Ubelkeit,
Schiitteltrost, Pyrexie. Schmerzen und Beschwerden,
Midigkeit. Haufig (> 17100, - 1710} peripheres Odem.
Schwindel. Dysgeusie. newropathische Schmerzen. Tre-
mor, Hypersomnie, Hypisthesie. Paristhesie, erhéhte
Lacrimation, Tinnitus, Verschlechterung eines Tinnitus,
Tachykardic. Palpitationen, Hypertonie, Husten. Hei-
serkeit, Engegefithl im Rachen, Dyspuoe. Nasopharyn-
gitis, Pharyngitis, verstiirkte Sekretion im Rachenraum,
Rhinorrhoe, Diarrhoe, Erbrechen, Bauchschmerzen/
Missempfindung im Bauchraum. Akne, Frythem, Pru-
rits. Ausschlag. Livedo reticularts, muskuloskeletale
Beschwerden, Myalgie. Riickenschmerzen. Schmerzen
in den GliedmaBlen, periphere Schwellungen, Arthralgie,
Anschwellen der Gelenke, erhohte Midigkeit, erhdhtes
Wiarmegefiihl, Kiltegefithl, Asthenic. Schmerzen im
Brustkorb. Engegefithl im Brustkorb, influenza-artige
Symptome. Ausschlag an der Injektionsstelle, Unwohl-
sein, verminderter Corneareflex. Gelegentlich (> 171000,
- 1/100): Parosmic. angioneurotisches Odem, Urtikaria,
Schweregefiihl, verminderte  Sauerstoffsittigung. Die
unerwiinschten Nebenwirkungen bei Patienten mit einer
Nierenerkrankung im Endstadium in der Vorgeschichte
waren die gleichen wie bei der allgemeinen Patienten-
poputation. Die bei der pidiatrischen Population (Kinder
und Jugendliche) berichteten unerwiinschten Neben-
wirkungen waren im Allgemeinen die gleichen wie bei
Erwachsenen. Reaktionen im Zusammenhang mit der
Infusion sowie Schmerzverschlimmerung traten jedoch
hiufiger auf. darunter haupisichlich Schiittelfrost. Py-
rexie, Rotung, Kopfschmerzen, Ubelkeit und Dyspnoe.
Hinweis: Nihere Informationen und Warnhinweise
sieche Fach- und Gebrauchsinformation. Stand August
2006 (U T01/189:/001-000). Zulassungsinhaber: TKT
Europe AB, Rinkebyvigen 11B. SE 18236 Danderyd.
Schweden.  Pharmazeutischer  Unternehmer:  Shire
Human Genetic Therapies GmbH, Am Weissen Berg 21,

[3-96193 Wachenroth.
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