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v INCRELEX (mecasermin): riziko benignich a malignich novotvari

Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

spolec¢nost Ipsen Pharma po dohodé s Evropskou agenturou pro |éCivé pFipravky a Statnim Ustavem
pro kontrolu Iéciv si Vas dovoluje informovat o nasledujicich skute¢nostech:

Shrnuti problematiky
. U déti a dospivajicich, kteFi byli léCeni mekaserminem, byly po uvedeni
na trh pozorovany pripady benignich a malignich novotvari.

« Pokud se objevi benigni nebo maligni novotvar, mekasermin je tfeba
trvale vysadit a vyhledat odbornou IékaFskou pécdi.

« Mekasermin je kontraindikovan u déti a dospivajicich s aktivhim nebo
suspektnim nadorovym onemocnénim nebo s jakymkoli stavem v
anamnéze, ktery zvysuje riziko benignich nebo malignich novotvari.

« Mekasermin by mél byt pouzivan pouze k lécbé zavazné primarni
deficience IGF-1 a nesmi byt prekroc¢ena maximalni davka 0,12 mg/kg
podavana dvakrat denné. Dostupné udaje naznacuji, ze riziko
novotvarl mdze byt vyssi u pacient(, kteFi dostavali mekasermin bez
toho, aniz by méli deficienci IGF-1, nebo kteri dostavali mekasermin ve
vyssich nez doporucenych davkach, coz vedlo ke zvyseni hladin IGF-1
nad normalni hodnotu.

Zdlivodnéni bezpecnostnich opatreni

INCRELEX obsahuje mekasermin, rekombinantni lidskému inzulinu podobny rlstovy faktor 1 (rh-IGF-1), a
je indikovan k dlouhodobé 1é&bé rlstovych poruch u déti a dospivajicich ve véku od 2 do 18 let s potvrzenou
zadvaznou primarni deficienci inzulinu podobného rlstového faktoru 1 (primarni IGFD).

Soudasné bezpecénostni riziko vychazi z nedavnych klinickych pozorovani novotvarl, které pravdépodobné
souvisely s pouzivdnim mekaserminu. Po uvedeni na trh byl u pacientl lé¢enych mekaserminem zjistén
vétsi pocet pripadll benignich a malignich novotvard v porovnani s b&znym vyskytem v této populaci
pacientll. Tyto ptipady predstavovaly fadu rlznych malignit, véetn& vzacnych malignit, které se u déti
obvykle nevyskytuji. Soucasné znalosti biologie IGF-1 naznacuji, ze IGF-1 je zapojen do vzniku malignit ve
v&ech orgénech a tkanich. Role rodiny IGF v genezi benignich a malignich novotvar( u lidi byla sledovéna v
nékolika epidemiologickych a preklinickych studiich. Je proto tfeba, aby IékaFi peclivé sledovali pacienty

s ohledem na vznik potencidlni malignity a striktné dodrzovali informace uvedené v Souhrnu Gdajt o
pfipravku.

Souhrn (dajl o pfipravku Increlex a edukacni materidly pro lékafe a pro pacienty jsou aktualizovany tak,

aby odrazely tyto bezpecnostni informace



Hlaseni nezadoucich acinkd

Jakékoli podezieni na zavaZny nebo neocekavany nezadouci tucinek a jiné skutecnosti zavazné
pro zdravi lIé¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu I€Civ.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisteného nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vSe potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova

48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

v INCRELEX podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti.

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Ipsen Pharma s.r.o.
Olbrachtova 2009/9
140 00 Praha 4
WWW.ipsen.cz



