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Warszawa, dn. 26.04.2013r.

Komunikat do fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej dotyczacy tymczasowej przerwy w
dostawach produktu leczniczego Increlex (mekasermina, rekombinowany ludzki czynnik wzrostu-1
IGF-1) 10 mg/ml roztwér do wstrzykiwan

Szanowna Pani Doktor/Szanowny Panie Doktorze,

W porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, informujemy Panstwa o przerwie w
dostawach produktu leczniczego Increlex (mekasermina) na terytorium Polski.

e Przerwa w dostawach produktu leczniczego Increlex spowodowana jest problemami
dotyczacymi wytwarzania produktu. Problem ten nie dotyczy bezpieczenstwa stosowania
oraz skutecznosci produktu leczniczego Increlex dostgpnego obecnie na rynku.

e Opierajgc si¢ na aktualnym poziomie zapotrzebowania przewidujemy, ze nasze mozliwosci
realizacji zamoéwien na produkt leczniczy Increlex skoncza si¢ na poczatku sierpnia 2013.
Firma Ipsen doktada wszelkich staran, aby przywrdci¢ regularne dostawy produktu, natomiast
w chwili obecnej nie jestesmy w stanie odpowiedzie¢ na pytanie, jak dtugo potrwa przerwa w
dostawach produktu. Nie przewiduje si¢ obecnie przywrocenia regularnych dostaw produktu
przed koncem 2013 roku.

e Produkt leczniczy dostgpny obecnie na rynku powinien by¢ stosowany jedynie u uprzednio
leczonych pacjentdéw z cigzkim pierwotnym niedoborem insulinopodobnego czynnika wzrostu
-1 (pierwotny IGFD). Nie nalezy rozpoczyna¢ terapii produktem leczniczym Increlex u
nowych pacjentéw do czasu przywrocenia regularnego systemu dostaw.

e Nie ma zadnych alternatywnych terapii w przypadku braku dostepnosci produktu leczniczego
Increlex. Ograniczone dane wskazuja, iz terapia produktem Increlex moze byé zakonczona, a
nastepnie ponownie rozpoczeta u pacjentow z ciezkim pierwotnym niedoborem IGF-1 bez
powazniejszych probleméw w krétkoterminowej obserwacji. Nie przewiduje sie, aby
krotkotrwata przerwa w terapii miata istotny wptyw w dtuzszym okresie czasu (np. na
ostateczny wzrost).

Rekomendacje

Lekarzom prowadzgcym zaleca si¢ monitorowanie pacjentow w przypadku przerwania terapii.
Lekarze powinni by¢ $wiadomi, iz u pacjentéw (szczegdlnie dotyczy to bardzo matych dzieci), u
ktoérych przed rozpoczeciem leczenia wystepowala hipoglikemia, moze ona wystgpi¢ ponownie po
zaprzestaniu leczenia. Nie ma zadnych alternatywnych terapii ciezkiego pierwotnego niedoboru
insulinopodobnego czynnika wzrostu—1.
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Dodatkowe informacje dla fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej
Wskazania do stosowania produktu leczniczego Increlex:

Dlugotrwate leczenie zaburzen wzrostu u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 18 lat z ciezkim
pierwotnym niedoborem insulinopodobnego czynnika wzrostu—1 (pierwotny IGFD- ang. primary
insulin-like growth factor-1 deficiency).

Cigzki pierwotny IGFD jest zdefiniowany jako:

wskaznik odchylenia standardowego wzrostu < —3,0 oraz

podstawowe stezenie IGF-1 ponizej 2,5 percentyla dla plei i wieku oraz

GH w granicach prawidtowych

niewystepowanie wtérnych postaci niedoboru IGF-1 takich jak niedozywienie,
niedoczynnos¢ tarczycy lub przewlekte leczenie farmakologicznymi dawkami steroidow
przeciwzapalnych.

Do grupy z cigzkim pierwotnym IGFD zaliczani sa pacjenci z mutacjami genu receptora GH,
poreceptorowej drogi sygnatowej i uszkodzeniem genu IGF-1; nie wystepuje u nich niedob6r GH i
dlatego nie mozna oczekiwaé u nich adekwatnej odpowiedzi na leczenie egzogennym GH. Zaleca sie,
aby rozpoznanie bylo potwierdzone testem wytwarzania IGF-1.

Dodatkowe informacje

Dodatkowe informacje o produkcie leczniczym uzyska¢ mozna na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu lub Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych www.urpl.gov.pl.

Firma Ipsen powotata Rad¢ Naukowa, w sktad ktorej wehodza zewnetrzni eksperci kliniczni,
specjalizujacy si¢ w leczeniu pediatrycznych zaburzen wzrostu, w celu udzielania przez nia
obiektywnych odpowiedzi na kazde zapytanie medyczne. W przypadku kiedy zycza sobie Panstwo
kontaktu z tymi ekspertami lub pragna uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczace tresci tego
komunikatu prosimy o bezposredni kontakt pod numer telefonu 505 169 713 lub za pomoca poczty
elektronicznej increlex.poland@ipsen.com.

Z powazaniem,

Anna Szczepanska

7‘(\/\})0/9,@%%%2&»@
Regulatory Affairs Manager
Ipsen Poland Sp. z o.0.
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