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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Increlex
mecaserminum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Increlex. Objasriuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Increlex.

Co je Increlex?

Increlex je injekcni roztok, ktery obsahuje IéCivou latku mekasermin.

Ve

K cemu se pripravek Increlex pouziva?

PFipravek Increlex se pouziva k dlouhodobé 1é¢bé pacientt ve véku od 2 do 18 let, ktefi na svij vék
dosahuji mensiho vzristu z ddvodu onemocnéni s nazvem ,,zavazna primarni deficience inzulinu
podobného ristového faktoru 1¢. Pacienti s timto onemocnénim vykazuji nizké hladiny hormonu
nazyvaného inzulinu podobny ristovy faktor 1 (IGF-1), ktery je nebytny pro normalni rist.

JelikoZ pocet pacientd s primarni deficienci IGF-1 je nizky, toto onemocnéni se povazuje za zfidka se
vyskytujici a pfipravek Increlex byl dne 22. kvétna 2006 oznacen jako ,lécivy pfFipravek pro vzacna
onemocnéni®.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Increlex pouziva?

Lé&ba pripravkem Increlex by méla probihat pod dohledem lékafd se zkuSenostmi s diagnostikou
a lé¢bou pacientd s poruchami rlstu.

Doporucena pocatecni davka je 0,04 mg na kilogram télesné hmotnosti dvakrat denné. Davka by méla
byt prizplsobena kazdému pacientovi s ohledem na rychlost jeho rlstu a pozorované nezadouci
ucinky. Maximalni dadvka je 0,12 mg na kilogram télesné hmotnosti dvakrat denné. Pfipravek Increlex
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se podava injekci pod kidzi, pfi¢emz misto vpichu by mélo byt pokazdé zménéno. PFipravek by nikdy
nemeél byt podan do zily. Injekce by se méla aplikovat kratce pfed hlavnim jidlem nebo svacinou nebo
po nich. Lé¢ba by méla byt prerudena v ptipadé, Ze pacient z néjakého divodu nemize pfijimat
potravu. Podrobnéjéi informace jsou uvedeny v souhrnu udaji o piipravku.

Jak pripravek Increlex plisobi?

Léciva latka v pFipravku Increlex, mekasermin, je kopie hormonu IGF-1. IGF-1 je velmi ddleZity faktor
ovliviiujici, jak vysoké dité bude. Jeho vliv spociva ve stimulaci bunék k déleni a rlstu a k absorbovani
Zivin, &imz podporuje rdst t&lesnych tkani. PFpravek Increlex plsobi stejnym zplsobem jako ptirozeny
IGF-1, &imZ nahrazuje chybé&jici hormon a napomaha ristu ditéte.

Jak byl pripravek Increlex zkouman?

Pripravek Increlex byl zkouman v péti studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 76 déti ve véku od

1 do 15 let trpicich zavaznou primarni deficienci IGF-1, pficemz 9 z nich bylo pfed zafazenim do téchto
studii Ié¢eno jinym typem rekombinantniho IGF-1. JelikoZ se jedna o zfidka se vyskytujici onemocnéni,
byla Fada déti zafazena do vice nez jedné studie. Jedna studie srovnavala pfipravek Increlex

s placebem (lé¢bou netcinnym piipravkem) u 8 pacientl, ostatni studie vSak Gcinky piipravku Increlex
s jinou lé¢bou nesrovnavaly. Délka trvani studii se pohybovala od 15 mésicll do 8 let a hlavnim
méfitkem G&innosti byla rychlost télesného ristu.

Jaky prFinos pripravku Increlex byl prokazan v priibéhu studii?

PFipravek Increlex urychloval rlst pacient(. Pfi souhrnném hodnoceni vysledkl studii ¢inila primérna
rychlost rlstu pfed Ié¢bou 2,8 cm za rok. V prvnim roce lé&by se tento ukazatel zvy$il na 8,0 cm
a v roce druhém na 5,8 cm. Od ¢tvrtého roku 1é¢by se rychlost rstu ustélila na priblizné 4,7 cm za rok.

Do nékterych z téchto studii byly rovnéz zarazeny déti, které trp&ly poruchami genu rdstového
hormonu a u kterych se proti ristovému hormonu vytvofily protilatky. Spoleénost pozadala o registraci
pro pouziti pfipravku Increlex rovnéz u téchto déti, svou zadost vSak po ukonceni hodnoceni I1éCivého
pFipravku stahla, nebot toto onemocnéni neni uvedeno mezi onemocnénimi s oznaéenim ,vzacné".

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Increlex?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Increlex (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
bolest hlavy, hypoglykemie (nizké hladiny cukru v krvi), zvraceni, hypertrofie (boule) v misté vpichu
injekce a otitis media (zanét stfedniho ucha).

Pripravek Increlex nesméji uzivat pacienti trpici aktivnim naddorovym onemocnénim (abnormalnim
rGstem bunék) ani osoby, u nichZ je na toto onemocnéni podezteni. Pokud dojde ke zhoubnému bujenti,
IéCba pripravkem Increlex by méla byt ukoncena. Pripravek Increlex nesmi byt podavan predcasné
narozenym détem ani novorozencim. Uplny seznam neZadoucich G¢ink{ a omezeni p¥ipravku Increlex
je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Increlex schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Increlex prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Pripravek Increlex byl registrovan ,za vyjimecnych okolnosti®. Znamena to, Ze vzhledem ke vzacné
povaze tohoto onemocnéni nebylo mozné o pfipravku Increlex ziskat Uplné informace. Evropska
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agentura pro |éCivé pripravky kazdorocné vyhodnoti jakékoli nové informace a tento souhrn bude podle
potieby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Increlex nebyly dosud predlozeny?

Vyrobce pripravku Increlex provede dlouhodobou studii zamérenou na bezpecnost tohoto pFipravku
v pripadé, Ze je IéCba zahajena v raném véku ditéte a pokracuje do dospélosti.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Increlex?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Increlex byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o pipravku a pfibalové informace piipravku Increlex
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Vyrobce pFipravku Increlex navic poskytne lékafiim a pacientim informaéni bali¢ky objasfiujici, jak se
tento 1é¢ivy pripravek pouziva a jaké ma nezddouci G¢inky. Dodd také pomicky na vypocet davky,
které lékairim a pacientdim (nebo jejich odetfujicim osobdm) pomohou stanovit spravnou davku.

Dalsi informace o pripravku Increlex

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Increlex platné v celé Evropské unii dne
3. srpna 2007.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Increlex je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Increlex naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pripravku Increlex vydaného Vyborem pro 1écivé pfipravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2015.
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