 IPSEN

Innovation for patient care

Docasné preruSeni dodavek léc¢ivého pripravku Increlex 10 mg/ml, INJ SOL
(mekasermin, rekombinantni lidsky IGF-1)

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Ve shod& s Evropskou lékovou agenturou a Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv si Vs
spolecnost Ipsen Pharma dovoluje informovat o pieruSeni dodavek 1éCivého ptipravku
Increlex do Ceské republiky.

K do€asnému preruseni dodavek lécivého ptipravku Increlex dochazi v dusledku
neocekavanych komplikaci pfi vyrobe. Tato skuteCnost nemd vliv na bezpecnost a
ucinnost ptipravku Increlex jiz dodaného na trh.

Dle aktualni poptavky pfipravku Increlex lze oéekavat vyCerpani zasob zalatkem
mesice srpna 2013. Jsou podnikany vSechny kroky k obnoveni béznych dodavek,
nicméné v soucasné dob& neni znamo trvani pieruSeni. Obnoveni dodavek pied
koncem roku 2013 se momentalné neptedpoklada.

Zbyvajici zasoby pfipravku by mély byt pouzity pouze k 1é¢b€ pacientu s tézkym
primarnim deficitem IGF-1 jiz lé€enych piipravkem Increlex. SpoleCnost Ipsen
Pharma nedoporucuje zahajovat 1é¢bu novych pacientd az do doby obnoveni
standardnich dodavek.

V piipadé absence pfipravku Increlex neexistuje jina dostupna alternativni lécba.
Dostupna klinicka data naznacuji, Ze 1écba ptipravkem Increlex muze byt zastavena a
opét obnovena u pacienti s t€&Zkym primarnim deficitem IGF-1 bez vyznamnych
kratkodobych nasledkti. Neocekava se, ze kratkodobé pieruSeni lécby bude mit
zavazny dlouhodoby dopad (napf. na findlni vysku).

Doporuceni

Doporucujeme 1ékaitim kontrolovat dle potfeby zdravotni stav pacient v ptipadé pteruSeni

1é¢by.

Lékati by méli mit na mysli, Ze pokud se u pacienti (obzvlasté u déti velmi nizkého

véku) objevila pied lécbou hypoglykémie, miize se opétovné objevit po preruSeni 1éCby.
Neexistuje alternativni moznost 1é€by pro pacienty s t€zkym primarnim deficitem IGF-1.
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Dopliiujici informace
Increlex je schvélen v nasledujici indikaci:

K dlouhodobé 1é€bé rustovych poruch déti a dospivajicich se zavaznou primarni deficienci
inzulinu podobného ristového faktoru 1 (primarni IGFD).

Zavaznd primarni IGFD je definovana jako:
e skoére standardni odchylky od rastové normy < -3,0 a
e bazalni hladina IGF-1 pod 2,5. percentil pro dany veék a pohlavi
e adostatek GH.

e Vylou€eni sekundarnich forem deficience IGF-1, naptiklad podvyZivy,
hypothyroidismu nebo dlouhodobé 1é¢by farmakologickymi davkami
protizanétlivy ch steroidu.

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
rustového hormonu, a proto se u nich nedd ocekavat adekvatni odpovéd’ na 1écbu
exogennim rustovym hormonem. Diagnézu se doporucuje potvrdit provedenim testu
tvorby IGF-1.

Kontaktni informace

Dalsi dopliiujici informace o produktu naleznete na internetovych strankach Evropské
lékové agentury http:// www.ema.europa.eu nebo na strankach Statniho tstavu pro kontrolu

1é¢iv www.sukl.cz.

Spolecnost Ipsen Pharma ustanovila poradni vybor Iékatu, specialistd pro 1é¢bu rustovych
poruch u déti, aby nezavisle zodpovédéli jakékoliv medicinské dotazy. Pokud byste se
chtéli s témito specialisty spojit nebo méli jakékoliv dotazy tykajici se informaci uvedenych
v tomto dopisu, prosim, kontaktujete nas pfimo na telefonnim Cisle 242 481 821 nebo na e-

mailové adrese info@ipsen.cz.

S pozdravem,

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



