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Increlex (mekasermina, rekombinowany ludzki insulinopodobny czynnik wzrostu-1, 10 mg/ml
roztwor do wstrzykiwan) — rozwigzanie problemu niedostepnosci produktu

- Szanowni Panstwo,

Europejska Agencja Lekéw (EMA), Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz Ipsen Pharma pragna poinformowag, iz problem
niedostepnosci produktu Increlex (mekasermina) zostat rozwiazany. Produkt jest ponownie dostgpny
do leczenia pacjentow.

* Nalezy ograniczy¢ pierwsze przepisanie leku do jednego miesiaca terapii w celu
zapewnienia powrotu do wasciwego poziomu zapaséw. Nalezy skontrolowaé
pacjentéw po miesigcu od rozpoczecia lub ponownego rozpoczecia terapii
mekaserming. Jezeli terapia jest dobrze tolerowana, kolejne zlecenie terapii moze
obejmowac dtuzszy okres.

e Dostepne sg ograniczone dane dotyczgce ponownego wiaczenia leczenia mekaserming
u pacjentdw, u ktérych terapia zostata przerwana. Dawka powinna byé zwigkszana,
tak jak w przypadku pierwszorazowego podania (patrz ponize;j), biorac po uwage
wczesniejsza historig terapii mekasermina.

e Nalezy powiadomi¢ lub ponownie przeszkoli¢ pacjentéw oraz ich opiekunow w
zakresie bezpiecznego stosowania mekaserminy.

Dodatkowe informacje

Mekasermina jest rekombinowanym ludzkim insulinopodobnym czynnikiem wzrostu-1 (thIGF-1).
Wskazana jest w dlugotrwatym leczeniu zaburzen wzrostu u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 18 lat
z cigzkim pierwotnym niedoborem insulinopodobnego czynnika wzrostu-1 (IGF D).

Cigzki pierwotny IGFD jest definiowany, jako:
e wskaznik odchylenia standardowego wzrostu < — 3,0
e podstawowe stezenie IGF-1 ponizej 2,5 percentyla dla pkci i wieku
e hormon wzrostu w granicach prawidtowych
e wykluczenie wtérnych przyczyn niedoboru IGF-1 (np. niedozywienie, niedoczynnosé
tarczycy, przewlekle leczenie steroidami przeciwzapalnymi).

Pacjenci z cigzkim pierwotnym IGFD moga mieé¢ mutacje genu receptora hormonu wzrostu (GHR),
poreceptorowe;j drogi sygnatowej lub genu IGF-1. U tych pacjentéw nie wystepuje niedobor hormonu
wzrostu i dlatego nie powinni by¢ nim leczeni. Zaleca sie, aby rozpoznanie bylo potwierdzone testem
wytwarzania IGF-1.

Dawka poczatkowa mekaserminy wynosi 0,04 mg/kg masy ciata dwa razy na dobe w iniekcji
podskérne;j. Po tygodniu dawka moze by¢ zwiekszona do dawki 0,08 mg/kg podawanej dwa razy na
dobe, a nastepnie, po kolejnym tygodniu, do dawki 0,12 mg/kg podawanej dwa razy na dobe, w
przypadku gdy pacjent dobrze toleruje stopniowe zwiekszanie dawki. Dziatania niepozadane
wystepujace w czasie terapii produktem leczniczym Increlex lub wezesniejsze wystepowanie dziatan
niepozgdanych, moze wymaga¢ wolniejszego zwickszania dawki.

Dawki wigksze niz 0,12 mg/kg podawane dwa razy na dobe nie byty oceniane u dzieci z cigzkim
pierwotnym IGFD.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych
Dziafania niepozadane dotyczace produktu leczniczego Increlex nalezy zgtasza¢ do:
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych ul. Zabkowska 41, 03-736
Warszawa, Tel. (22) 49 21 301, Faks (22) 49 21 309, e-mail:adr@urpl.gov.pl

lub

Ipsen Poland Sp. z o.o.
Al. Jana Pawla II 29
00-867 Warsaw

Tel. (22) 653 68 00
Faks (22) 653 66 22

Dane kontaktowe firmy

Firma Ipsen powolata niezaleznag Rade Naukowa, w sklad ktérej wchodzg eksperci, specjalizujacy si¢
w leczeniu dziecigcych zaburzen wzrostu, w celu udzielania przez nig odpowiedzi na kazde zapytanie
medyczne. W przypadku kiedy zyczy sobie Pani/Pan skontaktowaé sie z tymi ekspertami lub pragnie
uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczace tresci tego komunikatu prosimy o bezposredni kontakt pod
numer telefonu 505 169 713 lub za pomocg poczty elektronicznej increlex.poland@jipsen.com.

Z powazaniem,
Anna Szczepanska

74@%(& (@ Q00 /}@K
Regulatory Affairs Manager

Ipsen Poland Sp. z o.0.

Al Jana Pawla II 29

00-867 Warsaw

22 653 68 00

505169 710
anna.szczepanska@ipsen.com

IPSEN POLAND SP. Z 0.0.

00-867 WARSZAWA, UL. JANA PAWLA 11 29
TEL. 22 653 68 00, FAX 22 653 68 22
www.ipsen.com

WYSOKOSC KAPITALU ZAKEADOWEGO 605 000,00 PLN
SAD REJONOWY DLA M. ST. WARSZAWY W WARSZAWIE, XII WYDZIAL GOSPODARCZY KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO KRS 0000239689
Nip 527-24-81-447



