15.11.2019

Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom
V INCRELEX (mekasermin): riziko benignej a malignej neoplazie
Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

Spolo¢nost’ Ipsen Pharma, si Vas po dohode s Eurépskou liekovou agentiirou (EMA) a Statnym tstavom
pre kontrolu liekov (SUKL), dovol'uje informovat’ o nasledujucich skuto&nostiach:

Zhrnutie

e U deti a dospievajucich, ktori boli v postmarketingovom obdobi lie¢eni mekaserminom, boli
pozorované pripady benignych a malignych neoplazii.

e V pripade rozvoja benignej alebo malignej neoplazie sa ma podavanie mekaserminu natrvalo
prerusit’ a je potrebné vyhPadat’ odbornu lekarsku starostlivost’.

e Mekasermin je kontraindikovany u deti a dospievajucich s aktivhou neoplaziou, s podozrenim
na neoplaziu alebo akymkol'vek stavom alebo anamnézou, ktora zvySuje riziko benignej alebo
malignej neoplazie.

e Mekasermin sa ma pouZzivat’ iba na liecbu zdvaZnej primarnej deficiencie IGF-1 a nema sa
prekrocit’ maximalna davka 0,12 mg / kg podavana dvakrat denne. Dostupné udaje naznacuju,
Ze riziko neoplizie mozZe byt’ vysSie u pacientov, ktori dostali mekasermin bez deficiencie IGF-

1 alebo ktori dostavaji mekasermin vo vysSich ako odporiucanych davkach, ¢o vedie k
zvySeniu hladin IGF-1 nad normalne hodnoty.

Zakladné informdcie o bezpecnostnom probléme

INCRELEX obsahuje mekasermin, rekombinantny, l'udsky, inzulinu podobny rastovy faktor 1 (th-IGF-1) a je
indikovany na dlhodobu liecbu poruchy rastu u deti a dospievajicich od 2 do 18 rokov s potvrdenou tazkou
primarnou deficienciou inzulinu podobného rastového faktora-1 (primarna IGFD).

Sucasny bezpecnostny problém bol identifikovany na zéklade nedavnych klinickych pozorovani neoplaziem,
ktoré pravdepodobne stvisia s uzivanim mekaserminu. U pacientov, ktori boli v postmarketingovom obdobi
lieCeni mekaserminom, sa zistil vyssi pocet pripadov benignych a malignych neoplazii vzh'adom na prirodzenti
incidenciu v tejto populécii pacientov. Tieto pripady predstavovali mnoZzstvo réznych malignit a zahfiali
zriedkavé malignity, ktoré sa zvy¢ajne u deti nevyskytuju. Sucasné poznatky tykajice sa biologie IGF-1
naznacuji, ze IGF-1 ma tilohu pri malignitach vo vetkych organoch a tkanivach. Uloha rodiny IGF vo vzniku
benignych a malignych neoplaziem u I'udi bola pozorovana v niekol’kych epidemiologickych a predklinickych
studiach. Lekari preto maju davat’ pozor na vyskyt akejkol'vek moznej malignity a maja prisne dodrZiavat’
informacie o predpisovani.

Sthrn charakteristickych vlastnosti liecku INCRELEX a edukac¢né materialy pre lekéra a pacientov sa
aktualizuju tak, aby odrazali tieto bezpe¢nostné informacie.

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neziaduce ucinky
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie stuvisiace s



pouzivanim liecku INCRELEX na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetnéd 11

825 08 Bratislava 26

tel: +4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v asti Bezpecnost’ lieckov/Hléasenie
o neziaducich u¢inkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V¥V INCRELEX je predmetom d’alSieho monitorovania. To umoznuje rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti.

Kontaktné udaje spolo¢nosti

Podozrenie na neziaduce ucinky mozete taktiez nahlasit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
INCRELEX na adrese:

IPSEN PHARMA, v zastupeni pre Slovensku republiku:
Liek s.r.o.

Hviezdoslavova 19

903 01 Senec

+421917 797 876

e-mail: info@lieksro.sk

www.ipsen.sk
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S uctou,

Julia Dudonova



