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Obnovenie dodavok lieku Increlex 10 mg/ml, INJ SOL na trh
(mekasermin, rekombinantny I'udsky IGF-1)

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

Spolo¢nost” Ipsen Pharma su sihlasom Eurdpskej lickovej agentiry a Statneho tstavu pre
kontrolu lie¢iv Vas informuje o vyrieSeni problému s nedostatkom lieku Increlex
(mekasermin), o ktorom sme Vas informovali v aprili 2013. Liek je opit’ dostupny na
predpis.

B Prosime Viés o obmedzenie ivodného predpisu lieku na jeden mesiac, aby sa opitovne
zabezpec€il riadny stav dodavok. Pacienta zhodnot'te mesiac po zaati opdtovného zacatia
pouzivania licku. Ak bude lie¢ba dobre tolerovand. mozete vydat predpis lieku na dlhsie
obdobie.

U pacientov, ktorych lietba bola prerusena, st dostupné iba obmedzené udaje o opédtovnom
zatati lietby mekaserminom. Davka sa ma titrovat tak, ako keby sa za¢inalo s lie¢bou
prvykrat (pozri niZie), pricom sa ma vziat' do Gvahy klinick4 skiisenost’ s predchadzajicou
lietbou pacienta mekaserminom.

. Prosim, pripomefite alebo preskolte pacientov a osetrovatelov 0 bezpe¢nom
pouzivani mekaserminu.

Dopliiujiice informacie

Mekasermin je rekombinantny Tudsky inzulinu podobny rastovy faktor-1 (rhIGF-1). Je
schvileny na dlhodobu lie¢bu poruchy rastu u deti a dospievajicich od 2 do 18 rokov s
tazkou primédrnou deficienciou inzulinu podobného rastového faktoru-1 (primarna IGFD).

Diagnézu tazkej primarnej IGFD mozZno stanovit’, ak pacienti spliaja vietky tieto kritéria:
* skore standardnej odchylky od rastovej normy < -3,0,
* bazélna hladina IGF-1 mensia ako 2,5. percentil pre dany vek a pohlavie,
e dostatok rastového horménu (RH),
* sckunddme formy deficiencie IGF-1 boli vyludené (napr. podvyziva,
hypotyre6za, chronicka lie¢ba protizapalovymi steroidmi).

Pacienti s tazkou primarnou IGFD moézu mat muticie v receptore rastového hormonu
(GHR), signalnych drih post-GHR alebo génu IGF-1. Tito pacienti nemaji nedostatok
rastového horménu a preto nemaji byt lieceni rastovym horménom. Odporuca sa potvrdit
diagnézu vykonanim testu tvorby IGF-1.

Uvodna davka mekaserminu Jje 0,04 mg/kg telesnej hmotnosti podavana dvakrat denne
subkutannou injekciou. Tato davka je po jednom tyzdni titrovana na 0,08 mg/kg dvakrat
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denne a po d'alSom tyzdni na 0,12 mg/kg dvakrat denne, ¢o zabezpecli, Ze pacient bude
zvySenie davky dobre tolerovat. Neziaduce reakcie na lietbu mekaserminom alebo
predchadzajica skisenost s takymito reakciami mézu vyzadovat pomalsi titraény rezim.

U deti s tazkou primarnou IGFD neboli hodnotené davky vyssie ako 0,12 mg/kg podavané
dvakrat denne.

Pre uplné pokyny predpisovania pozri Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

Vyzva na podavanie sprav

Hlaste, prosim, podozrenia na neziaduce u¢inky kazdého lieku prostrednictvom Statneho
Gstavu pre kontrolu lieiv, Sekcia bezpeé¢nosti liekov a klinického skusania, Kvetna 11,
Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 237, internetova stranka: http://www.sukl.sk/bezpecnost-
liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Kontaktné miesto spolo¢nosti

Spolo¢nost” Ipsen Pharma ustanovila poradny vybor $pecialistov pre lie¢bu rastovych portich
udeti, aby zodpovedal akékol'vek medicinske otazky. V pripade ak sa chcete s tymito
Specialistami spojit’ alebo mate akékol'vek otazky tykajuce sa informdcii uvedenych v tomto
liste, prosim. kontaktujte nas priamo na telefonnom ¢isle +421905667410 alebo na e-
mailovej adrese meszaros(@lieksro.sk

S pozdravom,

MUDr. Miklos Mészaros
country manager



