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Docasné prerusenie dodavok lieku Increlex 10 mg/ml, INJ SOL

(mekasermin, rekombinantny ludsky IGF-1)

VaZena pani doktorka, vazeny pan doktor,

v sulade s Eurdpskou liekovou agenttrou a Statnym tstavom pre kontrolu lie€iv si vas
spolocnost Ipsen Pharma dovoluje informovat o preruieni dodavok lieku Increlex do
Slovenskej republiky.

* Kdocasnému preruseniu dodavok lieku Increlex dochadza v désledku komplikacii vo
vyrobe. Tato skutocnost nemd vplyv na bezpeénost a Gcinnost lieku Increlex, ktory
bol uz dodany na trh.

* Podla aktudlnych poZiadaviek lieku Increlex sa da ocakédvat preruéenie dodavok do
Slovenskej republiky v polovici mesiaca August 2013. S podniknuté vietky kroky
k obnoveni beinych dodéavok, zatial viak nie je zndme trvanie prerusenia dodavok.
Obnovenie dodédvok sa pred koncom roka 2013 momentalne nepredpoklada.

® Zostavajuce zasoby lieku by mali byt pouZité iba na lietbu pacientov s faikou
primarnou deficienciou IGF-1 lie¢enych liekom Increlex. Zacatie liecby novych
pacientov sa neodporuca aZ do doby obnovenia $tandardnych dodavok.

¢ Vpripade absencie pripravku Increlex neexistuje ina dostupna alternativna liecba.
Limitované Udaje naznacuju, Ze liecba liekom Increlex méze byt zastavens a opat
obnovena u pacientov s tazkou primarnou deficienciou IGF-1 bez signifikantnych
kratkodobych nasledkov. Neocakava sa, ze kratkodobé prerugenie liecby bude mat
zavazny dlhodoby dopad (napr. na findlnu vysku).

Odporucenie

V pripade prerusenia liecby, odporiéame lekarom podla potreby kontrolovat zdravotny stav
pacientov. Lekari by mali mat na mysli, Ze v pripade ak sa u pacientov (najma u deti s velmi
nizkym vekom) objavila pred lie¢bou hypoglykémia, méze sa opatovne objavit po preruseni
liecby. Neexistuje alternativna moznost liecby pre pacientov s taikou primarnou
deficienciou IGF-1.
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Dopliujuce informacie pre
Increlex je schvaleny v nasledujlcej indikacii:

Na dlhodobu lie¢bu poruchy rastu u deti a dospievajtcich od 2 do 18 rokov s tazkou
primarnou deficienciou inzulinu podobného rastového faktora-1 (primarna IGFD).

Tazka primarnu IGFD definuje:
e skore Standardnej odchylky pre vysku<-3,0a
* bazalna hladina IGF-1 mensie ako 2,5. percentil pre vek a pohlavie a
* dostatok GH a

* vyligenie sekundarnych foriem deficiencie IGF-1, ako napriklad zlého stavu vyiivy,
hypotyreodizmu alebo chronickej lieéby farmakologickymi davkami protizapalovych
steroidov.

Tazka primérna IGFD sa tyka pacientov s mutaciami na receptore pre GH (GHR),
signalizatnym mechanizmom po GHR a defektmi génu IGF-1; ide o pacientov, ktori
netrpia nedostatkom GH a preto nemozno ocakévat, 7e budu primerane reagovat na
liecbu s exogénnym GH. Odporuéa sa potvrdit diagnézu vykonanim generaéného testu
IGF-1.

Kontaktné informacie

Dalsie doplfiujuce informacie o produkte najdete na internetovych strankach
Eurdpskej liekovej agentury http://www.ema.europa.eu alebo na strankach S$tatneho
ustavu pre kontrolu lie¢iv www._sukl.sk.

Spolocnost Ipsen Pharma zaviedla poradny vybor lekérov, Specialistov pre liecbu
rastovych porich udeti, aby nezavisle zodpovedali akékolvek medicinske otazky.
V pripade ak sa chcete s tymito $pecialistami spojit alebo mate akékolvek otazky tykajuce
sa informacil uvedenych v tomto liste, prosim, kontaktujte nas priamo na telefonnom &isle
+421905667410 alebo na e-mailovej adrese meszaros@lieksro.sk

S pozdravom, _ /&’/-/4—/?-._<

MUDr. Miklés Mészaros
country manager




