INFORMACIJA O LEKU
V¥ KANUMA (sebelipaza alfa) — 2 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Sklad jakosciowy i ilo§ciowy: Kazdy ml koncentratu zawiera 2 mg sebelipazy alfa*. Kazda fiolka 10
ml zawiera 20 mg sebelipazy alfa. *Produkowana w biatku jaja transgenicznych ptakéw rodzaju
Gallus metoda rekombinacji DNA (ang. recombinant DNA, tDNA). Substancja pomocnicza o znanym
dziataniu: Kazda fiolka zawiera 33 mg sodu. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Postaé farmaceutyczna: Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (koncentrat jatowy).
Roztwor przezroczysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do lekko zabarwionego.
Wskazania do stosowania: Produkt leczniczcy KANUMA jest wskazany do stosowania w
dlugookresowej enzymatycznej terapii zastepczej (ang. enzyme replacement therapy, ERT) u
pacjentow w kazdym wieku z niedoborem kwasnej lipazy lizosomalnej (ang. lysosomal acid lipase,
LAL).
Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie produktem leczniczym KANUMA powinno by¢
nadzorowane przez lekarza z do§wiadczeniem w postgpowaniu u pacjentéw z niedoborem LAL,
innymi zaburzeniami metabolicznymi lub przewleklymi chorobami watroby. Produkt leczniczy
KANUMA powinien by¢ podawany przez wyszkolony fachowy personel medyczny ze znajomoscia
postgpowania w naglych sytuacjach medycznych. Dawkowanie: Wazne jest jak najwczesniejsze
rozpoczecie leczenia po rozpoznaniu niedoboru LAL. Instrukcja dotyczaca srodkéw ostroznosci i
monitorowania pod katem reakcji nadwrazliwosci podana jest w punkcie 4.4 w ChPL. W razie
wystgpienia reakcji nadwrazliwosci nalezy rozwazy¢ premedykacje¢ zgodnie ze standardem opieki
(patrz punkt 4.4 w ChPL). Pacjenci z szybkq progresjg niedoboru LAL wystepujgcg w ciggu
pierwszych 6 miesiecy zycia Zalecana dawka poczatkowa dla niemowlat (w wieku < 6 miesigcy) z
szybka progresja niedoboru LAL wynosi 1 mg/kg mc. lub 3 mg/kg mc. w postaci infuzji dozylnej
podawanej raz na tydzien, zaleznie od stanu klinicznego pacjenta. Zwigckszenie dawki poczatkowej do
3 mg/kg mc. nalezy rozwazy¢ w zaleznosci od ciezkos$ci choroby i szybkosci progresji. Nalezy
rozwazy¢ zwigkszenie dawki w zaleznosci od suboptymalnej odpowiedzi klinicznej i kryteriow
biochemicznych, w tym np. niedostatecznego wzrostu (zwtaszcza obwodu w potowie dtugosci
ramienia — ang. mid-upper arm circumference, MUAC), pogorszenia wynikow oznaczen markerow
biochemicznych (np. aktywnosci aminotransferaz watrobowych, st¢zenia ferrytyny, st¢zenia biatka C-
reaktywnego i parametrow krzepnigcia), utrzymywania si¢ lub nasilenia powigkszenia narzadu,
zwigkszenia czesto$ci wystgpowania wspotistniejacych zakazen oraz utrzymujacego sie nasilenia
innych objawdéw (np. ze strony uktadu pokarmowego): @ nalezy rozwazy¢ zwiekszenie dawki do 3
mg/kg mc. w przypadku suboptymalnej odpowiedzi klinicznej; ® nalezy rozwazy¢ dodatkowe
zwigkszenie dawki do 5 mg/kg mc. w przypadku utrzymywania si¢ suboptymalnej odpowiedzi
kliniczne;.
Mozna indywidualnie dokonywa¢ dalszych zmian dawki, takich jak jej zmniejszenie lub wydluzenie
odstepoéw miedzy dawkami, w zalezno$ci od uzyskiwania i utrzymywania celéw terapeutycznych. W
badaniach klinicznych oceniano dawki w zakresie od 0,35 do 5 mg/kg mc. podawane raz na tydzien,
przy czym jeden pacjent otrzymywat wicksza dawke 7,5 mg/kg mc. raz na tydzien. Nie badano dawek
wigkszych niz 7,5 mg/kg mc. Dzieci i mlodziez oraz pacjenci dorosli z niedoborem LAL Zalecana
dawka dla dzieci i dorostych bez szybko postgpujacej postaci niedoboru LAL, ktory wystapit przed 6.
miesigcem zycia, wynosi 1 mg/kg mc. w postaci infuzji dozylnej podawanej raz na dwa tygodnie.
Zwigkszenie dawki do 3 mg/kg mc. raz na dwa tygodnie nalezy rozwazy¢ w przypadku suboptymalne;j
odpowiedzi wedtug kryteriow kliniczno-biochemicznych obejmujacych, m.in. niedostateczny wzrost,
utrzymujace si¢ wyniki lub pogarszajace si¢ wskazniki biochemiczne [np. parametry uszkodzenia
watroby (AIAT i AspAT), parametry metabolizmu lipidow (TC, LDL-c, HDL-c, TG), utrzymujaca si¢
lub nasilajaca si¢ organomegalia oraz utrzymujace si¢ nasilenie innych objawow (np. ze strony uktadu
pokarmowego)]. Szczegolne populacje Zaburzenia czynnosci nerek W oparciu o aktualng znajomos$¢
farmakokinetyki i farmakodynamiki sebelipazy alfa nie zaleca si¢ modyfikacji dawkowania u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 5.2 w ChPL). Zaburzenia czynnosci wqgtroby
W oparciu o aktualng znajomos¢ farmakokinetyki i farmakodynamiki sebelipazy alfa nie zaleca si¢
modyfikacji dawkowania u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 5.2 w ChPL).
Pacjenci w podesztym wieku (= 65 lat) Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci
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sebelipazy alfa u pacjentow w wieku powyzej 65 lat i nie mozna zaleci¢ innych schematow
dawkowania dla takich pacjentéow (patrz punkt 5.1 w ChPL). Pacjenci z nadwagg Nie okreslono
doktadnie bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci sebelipazy alfa u pacjentow z nadwaga, w
zwigzku z czym nie mozna obecnie zaleci¢ innych schematow dawkowania dla takich pacjentow.
Drzieci i mlodziez Decyzj¢ o podawaniu sebelipazy alfa niemowletom z potwierdzong niewydolno$cia
wielonarzadowg nalezy pozostawi¢ do uznania lekarza prowadzacego. Sposob podawania Produkt
leczniczy KANUMA przeznaczony jest wylacznie do podawania dozylnego (iv.). Calg objetos¢ nalezy
poda¢ w infuzji w ciagu okolo 2 godzin. U pacjentéw otrzymujacych dawke 1 mg/kg mc. mozna
rozwazy¢ podanie infuzji w ciggu 1 godziny, po ustaleniu tolerancji u danego pacjenta. (Zalecane
objetosci infuzji, patrz punkt 6.6 w ChPL). W razie zwickszenia dawki czas infuzji mozna wydtuzy¢.
Produkt leczniczy KANUMA nalezy podawac przez filtr 0,2 pm (patrz punkt 6.6 w ChPL). Instrukcja
dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6 w ChPL.
Przeciwwskazania: Zagrazajaca zyciu nadwrazliwos¢ (reakcja anafilaktyczna) na substancje czynna,
jesli proby ponownego podania okazg si¢ nieskuteczne, na jaja lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 w ChPL (patrz punkt 4.4 w ChPL).

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania: Identyfikowalno§¢ W celu
poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe
i numer serii podawanego produktu. Reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcja anafilaktyczna
Zglaszano wystepowanie reakcji nadwrazliwo$ci, w tym reakcji anafilaktycznej, u pacjentow
leczonych sebelipazg alfa, patrz punkt 4.8 w ChPL. W zwigzku z tym w razie podawania sebelipazy
alfa nalezy zapewni¢ dostgpnos¢ odpowiedniego zaplecza medycznego. W razie wystgpienia cigzkiej
reakcji przerwaé natychmiast podawanie sebelipazy alfa i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Po
wystagpieniu cigzkiej reakcji nalezy rozwazy¢ zagrozenia i korzysci zwigzane z ponownym podaniem
sebelipazy alfa. Po pierwszej infuzji sebelipazy alfa, w tym po pierwszej infuzji po zwigkszeniu
dawki, nalezy przez 1 godzine obserwowac pacjentdw, czy wystepuja u nich jakiekolwiek
przedmiotowe lub podmiotowe objawy reakcji anafilaktycznej lub ciezkiej reakcji nadwrazliwosci.
Postgpowanie w razie reakcji nadwrazliwosci moze obejmowaé chwilowe wstrzymanie infuzji,
zmniejszenie szybkosci infuzji i (lub) zastosowanie lekéw przeciwhistaminowych,
przeciwgoraczkowych i (lub) kortykosteroidow. W przypadku pacjentdow, u ktorych wystapita reakcja
alergiczna podczas infuzji, nalezy zachowaé ostroznos¢ przy ponownym podawaniu produktu. W razie
przerwania infuzji mozna jg wznowi¢ z mniejszg szybkoscig, zwickszajac ja w zalezno$ci od tolerancji
pacjenta. Premedykacja lekami przeciwgoragczkowymi i (lub) przeciwhistaminowymi moze zapobiec
wystgpieniu kolejnych reakcji u pacjentow wymagajacych leczenia objawowego. U pacjentow, u
ktorych wystapity cigzkie reakcje na infuzje¢ oraz u ktorych doszto do utraty dziatania lub w razie
braku efektu dziatania nalezy przeprowadzi¢ test na obecnos$¢ przeciwcial. Ten produkt leczniczy
moze zawiera¢ sladowe ilosci bialek jaja. Pacjenci z rozpoznang alergia na jaja byli wykluczeni z
badan klinicznych (patrz punkt 4.3 w ChPL). Immunogennos$¢ Jak w przypadku wszystkich biatek
terapeutycznych istnieje mozliwo$¢ wystapienia immunogennosci. W programie badan klinicznych
sebelipazy alfa pacjentow poddawano rutynowym badaniom w kierunku przeciwcial przeciwko
lekowi (ang. anti-drug antibodies, ADA), ukierunkowanych przeciw sebelipazie alfa w celu oceny
mozliwej immunogennos$ci sebelipazy alfa. Pacjentow, ktorzy uzyskali dodatni wynik badan w
kierunku ADA, badano takze pod katem hamujacego dziatania przeciwciat. Hamujace dziatanie
wykryto w badaniach klinicznych w pewnych punktach czasowych po rozpoczeciu badania (patrz
punkt 4.8 w ChPL). Zasadniczo nie mozna wyciggna¢ wnioskow na temat zwiazku miedzy
wystagpieniem ADA/przeciwciat neutralizujgcych i powigzanymi reakcjami nadwrazliwosci lub
suboptymalng odpowiedzig kliniczng. W badaniach klinicznych u 3 pacjentéw bgdacych
homozygotami pod katem delecji w obu allelach genow lizosomalnej kwasnej lipazy A (LIPA) i 25-
hydroksylazy cholesterolowej wystapito hamujgce dzialanie przeciwciat zwigzane z suboptymalng
odpowiedzia kliniczng. Pacjenci ci zostali poddani leczeniu immunomodulujagcemu w monoterapii lub
w skojarzeniu z przeszczepieniem krwiotworczych komoérek macierzystych (ang. haematopoietic stem
cell transplant, HSCT) badz przeszczepieniem szpiku kostnego (ang. bone marrow transplant, BMT),
co poskutkowalo poprawa odpowiedzi klinicznej na sebelipaze alfa. Substancje pomocnicze Produkt
leczniczy zawiera 33 mg sodu na fiolke, co odpowiada 1,7% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g
dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych. Podawany jest po rozcienczeniu w 0,9% (9 mg/ml) roztworze
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chlorku sodu do infuzji (patrz punkt 6.6 w ChPL). Nalezy to wziag¢ pod uwagg u pacjentow
kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.
Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Dane przedstawione ponizej dotycza
ekspozycji 125 pacjentow na sebelipazg alfa w dawkach od 0,35 mg/kg mc. raz na dwa tygodnie do
7,5 mg/kg mc. raz na tydzien w badaniach klinicznych (patrz punkt 5.1 w ChPL), przy czasie trwania
leczenia w zakresie od 1 dnia do 60,5 miesigca (5 lat). Sposrod 106 dzieci i dorostych wiaczonych do
badan klinicznych 102 (96,2%) otrzymywato sebelipaze alfa w schemacie dawkowania 1 mg/kg mc.
raz na dwa tygodnie przy medianie czasu trwania ekspozycji wynoszacej 33 miesigce (zakres: 659
miesiecy). Mediana czasu trwania ekspozycji u 19 niemowlat wtaczonych do badan klinicznych
wynosita 35,5 miesiagca (od 1 dnia do 60 miesi¢ecy). Najcigzsze dziatania niepozadane, wystepujace u
4% pacjentow w badaniach klinicznych, stanowily podmiotowe i przedmiotowe objawy reakcji
anafilaktycznej. Podmiotowe i przedmiotowe objawy obejmowaly dyskomfort w klatce piersiowej,
przekrwienie spojowek, dusznos¢, przekrwienie, obrzek powiek, wysiek z nosa, ciezkie zaburzenia
oddychania, czestoskurcz, przyspieszony oddech, drazliwo$¢, uderzenia goraca, $wiad, pokrzywke,
$wist krtaniowy, niedotlenienie, blado$¢ i biegunke. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
Dane podane w tabeli 1 opisuja dziatania niepozadane obserwowane u niemowlat otrzymujacych
sebelipaze alfa w badaniach klinicznych. Dane podane w tabeli 2 opisujg dziatania niepozadane
obserwowane u dzieci i dorostych otrzymujacych sebelipaze alfa w badaniach klinicznych. Dziatania
niepozadane wymienione sg wedlug klasyfikacji uktadow i narzadéw (ang. system organ class, SOC)
oraz czestosci wystegpowania. Czesto$¢ wystepowania zdefiniowana jest wedlug nastgpujacej
konwencji: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100);
rzadko (=1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000) oraz nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1. Dzialania niepozadane zgloszone u niemowlat otrzymujacych sebelipaze alfa

(N =19 pacjentow)

Klasyfikacja uklad6w i narzadow . Czestos¢

MedDRA Preferowany termin MedDRA wystepowania

Zaburzenia uktadu immunologicznego Nadwrazliwos¢* Bardzo czgsto
£ g Reakcja anafilaktyczna®

Zaburzenia oka Obrzek powiek Bardzo czgsto

Zaburzenia serca Czestoskurcz Bardzo czgsto

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Bardzo czesto

. Zaburzenia oddychania
piersiowe;j i §rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Wymioty Bardzo czgsto
Biegunka
Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j gizgiz plamisto-grudkowa Bardzo czgsto
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu Goraczka Bardzo czgsto
podania Hipertermia
Obecnos¢ przeciwciata przeciwko Bardzo czgsto
lekowi

Wzrost temperatury ciala
Zmniejszenie wysycenia tlenem
Zwickszenie ci$nienia krwi
Zwickszenie czgstosci akcji serca
Zwickszenie czgstosci oddechow
2 Moze obejmowac: drazliwo$¢, pobudzenie, wymioty, pokrzywke, wyprysk, §wiad, blado$¢ i nadwrazliwo$¢ na
lek.

® Wystapita u 3 niemowlat leczonych w badaniach klinicznych. Na podstawie preferowanego terminu ,,reakcja
anafilaktyczna” i zastosowania kryteriow Sampsona do rozpoznawania objawow podmiotowych i
przedmiotowych odpowiadajacych reakcji anafilaktycznej.

Badania diagnostyczne
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Tabela 2. Dzialania niepozadane zgloszone u dzieci i dorostych otrzymujacych sebelipaze alfa
(N =106 pacjentow)

Klasyfikacja ukladow i narzadow . Czestos¢
MedDRA Preferowany termin MedDRA wystepowania
) . ) Nadwrazliwo$¢® Bardzo czesto
Zaburzenia uktadu immunologicznego -
Reakcja anafilaktyczna® Czesto
Zaburzenia uktadu nerwowego Zawroty glowy Bardzo czesto
Zaburzenia serca Czestoskurcz Czesto
. . Przekrwienie
Zaburzenia naczyniowe . . . Czgsto
Niedoci$nienie t¢tnicze
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki \
Duszno$¢ Czesto

piersiowej i srodpiersia

Bol brzucha
. L . Bardzo czesto
Zaburzenia zotadka 1 jelit Biegunka
Rozdgcie jamy brzusznej Czgsto
Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej | VY oYPka Czesto
Y P ! Wysypka grudkowa
Zmeczenie
. . . B
Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu Goraczka ardzo czgsto
podania Dyskomfort w klatce piersiowej
. T . Czesto
Reakcja w miejscu infuzji®
Badania diagnostyczne Wazrost temperatury ciata Czgsto

2 Wystapita u 2 pacjentdw leczonych w badaniach klinicznych. Na podstawie preferowanego terminu ,,reakcja
anafilaktyczna” i zastosowania kryteriow Sampsona do rozpoznawania objawow podmiotowych i
przedmiotowych odpowiadajacych reakcji anafilaktyczne;j.

® Moze obejmowac: dreszcze, wyprysk, obrzek krtani, nudnosci, $wiad, pokrzywke.

¢ Obejmuje: wynaczynienie w miejscu infuzji, bol w miejscu infuzji i pokrzywke w miejscu infuzji.

Opis wybranych dziatan niepozadanych Nadwrazliwos¢ U 5 ze 125 (4%) pacjentow leczonych
sebelipazg alfa, w tymu 3 z 19 (16%) niemowlat i 2 z 106 (2%) dzieci i dorostych, w badaniach
klinicznych wystapity cig¢zkie podmiotowe i przedmiotowe objawy odpowiadajace reakcji
anafilaktycznej na sebelipazg alfa. Reakcja anafilaktyczna wystapita podczas infuzji nawet 1 rok po
rozpoczgciu leczenia. W badaniach klinicznych u 59 ze 125 (47%) pacjentéw leczonych sebelipaza
alfa, w tym 13 z 19 (68%) niemowlat i u 46 ze 106 (43%) dzieci i dorostych wystapita co najmniej
jedna reakcja nadwrazliwosci (okre$lona na podstawie zatwierdzonego, wczesniej ustalonego terminu
zbiorczego w celu rozpoznawania potencjalnych reakcji nadwrazliwos$ci). Objawy podmiotowe i
przedmiotowe odpowiadajace reakcji anafilaktycznej lub o mozliwym zwigzku z takg reakcja, ktore
wystapity u dwdch lub wigcej pacjentow, obejmowaty m.in.: bol brzucha, pobudzenie, skurcz oskrzeli,
dreszcze, biegunke, obrzek powiek, wyprysk, obrzek twarzy, nadci$nienie tetnicze, drazliwose, obrzek
krtani, obrzgk warg, nudnosci, obrzek, blados$¢, $§wiad, goraczke/wzrost temperatury ciata, wysypke,
czestoskurcz, pokrzywke i wymioty. Wigkszo$¢ z tych dziatan wystapita podczas infuzji lub w ciggu 4
godzin od jej zakonczenia. Przemijajgca hiperlipidemia Zgodnie ze znanym mechanizmem dziatania,
po rozpoczgciu leczenia obserwowano bezobjawowe podwyzszenie stezenia cholesterolu i
triglicerydow we krwi. Takie podwyzszenie zasadniczo wystepowato w ciggu pierwszych 2 do 4
tygodni i zmniejszato si¢ w ciaggu dalszych 8 tygodni leczenia. Patrz punkt 5.1 w ChPL.
Immunogennos¢ Istnieje mozliwo$¢ wystgpienia immunogennosci (patrz punkt 4.4 w ChPL). U
pacjentow pojawily si¢ przeciwciata przeciwko lekowi (ADA) skierowane przeciwko sebelipazie alfa.
W poréwnaniu z dzie¢mi i dorostymi w populacji niemowlat zaobserwowano zwigkszong czgstosé
wystepowania dodatniego wyniku badania w kierunku ADA (10/19 pacjentéw). Sposrod 125
pacjentow z niedoborem LAL wiaczonych do badan klinicznych u 19 (15,0%) pacjentéw stwierdzono
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dodatni wynik badania w kierunku przeciwciat przeciwko lekowi (ADA) w pewnym punkcie
czasowym po rozpoczeciu leczenia sebelipazg alfa (u 9 dzieci i dorostych oraz u 10 niemowlat). U
dzieci i dorostych z niedoborem LAL dodatni wynik badania w kierunku ADA miat charakter
przemijajacy i zwykle stwierdzano niskie miano ADA. Utrzymujacy si¢ dodatni wynik badania w
kierunku ADA obserwowano u wszystkich 10 niemowlat, a utrzymywanie si¢ wysokiego miana ADA
stwierdzono u 3 z 10 niemowlat. Wsrdd tych 19 pacjentéw u 11 (58%) takze wykazano hamujace
dzialanie przeciwcial (obecnos¢ przeciwciat neutralizujagcych) w pewnym punkcie czasowym po
rozpoczg¢ciu badania.

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8 w ChPL.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem: Polska, Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny: Alexion Europe SAS, 103-105 rue Anatole France, 92300 Levallois-
Perret, Francja

Pozwolenie wydane przez Komisje Europejska numer: EU/1/15/1033/001

Kategoria dostepnosci: Rpz — Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania.
Przed zastosowaniem nalezy zapozna¢ si¢ z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postgpu 14,
02-676 Warszawa, tel. +48 22 245 73 00, fax. +48 22 485 30 07, www.astrazeneca.pl
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