IPSEN

Innovation for patient care

Obnoveni dodavek lé¢ivého pripravku Increlex 10 mg/ml, INJ SOL na trh
(mekasermin, rekombinantni lidsky IGF-1)

Véazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

ve shod¢ s Evropskou lékovou agenturou a Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv si Vas
spole¢nost Ipsen Pharma dovoluje informovat, ze 1éCivy ptipravek Increlex (mekasermin) je
po predchozim doc¢asném pieruseni dodavek opét dostupny pro preskripci.

e Prosim, zahajte preskripci mnozstvim 1éku na jeden mésic 1é¢by k zajisténi plynulého
pfechodu na normalni preskripéni rezim. Jeden mésic po zahajeni nebo opétovném
zahdjeni 1éCby posud'te zdravotni stav pacienta. Pokud je 1écba dobie tolerovana, je
mozné pokracovat v preskripci na delsi ¢asové obdobi.

e Jsou dostupna jen omezend data tykajici se opctovného zahajeni lécby ptipravkem
Increlex u pacienttl, jejichz lécba byla pferuSena. Davka by méla byt upravena stejné
jako v ptipadé, ze pacient je 1é¢en poprvé (viz nize). Vezméte v Uvahu Kklinickou historii
pacienta béhem ptedchazejici 1é¢by mekaserminem.

e Pacientim a jejich pecovatelim pfipomente nebo je znovu edukujte 0 pravidlech
bezpecného pouzivani mekaserminu.

Dopliiujici informace

Mekasermin je rekombinantni lidsky inzulinu podobny ristovy faktor 1 (rhIGF-1). Je
schvalen k dlouhodobé 1é¢bé rastovych poruch déti a dospivajicich od 2 do 18 let se
zavaznou primarni deficienci inzulinu podobného rastového faktoru 1 (primarni IGFD).

Zéavazna primarni IGFD je definovana jako:

[] skore standardni odchylky od ristové normy < -3,0 a

[] bazalni hladina IGF-1 pod 2,5. percentil pro dany vék a pohlavi a

[] dostatek GH.

[IVylouceni sekundarnich forem deficience IGF-1, napiiklad podvyzivy,
hypothyreoidismu nebo dlouhodobé 1é¢by farmakologickymi davkami protizanétlivych
steroidi.
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Mezi pacienty se zavaznou primarni IGFD patii pacienti s mutacemi receptoru GH
(GHR) a signalni drahy post-GHR a s poruchami genu IGF-1; tito pacienti nemaji
nedostatek riistového hormonu, a proto se u nich ned4a ocekavat adekvatni odpovéd’ na
1é¢bu exogennim ristovym hormonem. Diagndzu se doporucuje potvrdit provedenim
testu tvorby IGF-1.

Pocatecni davka je 0,04 mg/kg télesné hmotnosti podavana dvakrat denné subkutanni injekci.
Pokud je davka dobfe tolerovana, mtize byt po prvnim tydnu zvySena na 0,08 mg/kg dvakrat
denné a po dal§im tydnu na 0,12 mg/kg dvakrat denné. Nezadouci reakce na lécbu lécivym
ptipravkem Increlex nebo pfedchozi zkuSenost stakovymi reakcemi, mlze vyzadovat
pomalejSi Upravu davky.

Davky vyssi nez 0,12 mg/kg podavané dvakrat denné nebyly u déti s téZkym primarnim
deficitem IGF-1 hodnoceny.

Pted preskripci 1éku si, prosim, podrobné prostudujte Souhrn informaci o ptipravku (SPC).

HlaSeni neZadoucich ucinki
Hlaste, prosim, neobvyklé nezadouci Gi¢inky jakéhokoliv leku Statnimu Ustavu pro kontrolu
1é¢iv, Srobérova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz.

Kontaktni informace

Spole¢nost Ipsen Pharma ustanovila poradni sbor lékait, specialisti pro lé¢bu ristovych
poruch u déti, aby nezavisle zodpoveédéli jakékoliv medicinské dotazy. Pokud byste se chtéli
na tyto specialisty obrétit s dotazem tykajicim se jakékoliv informace uvedené vtomto
dopisu, prosim, kontaktujte nas ptimo na telefonnim ¢isle 242 481 821 nebo na e-mailové
adrese info@ipsen.com.

S pozdravem,

MUDr. Milan Sikut
Medical Director
Ipsen Pharma, o.s.
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