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mecaszermin

Ez a dokumentum az Increlex-re vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez
és az Increlex alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Increlex?
Az Increlex oldatos injekcid, amely hatéanyagként mecaszermint tartalmaz.
Milyen betegségek esetén alkalmazhatd az Increlex?

Az Increlex-et olyan 2 és 18 év kozotti betegek hosszu tavu kezelésére alkalmazzak, akik ,,sulyos
primer inzulinszerl névekedési faktor -1 hiany” miatt a korukhoz képest alacsonyak. Az ezzel a
problémaval kiizd6 betegeknek a normalis névekedéshez szilikséges inzulinszer(i névekedési faktor -1
vagy IGF-1 hormonszintje alacsony.

Mivel a primer IGF-1 hidnyban szenved6 betegek szdma alacsony, a betegség ,ritkanak” mindstl, ezért
az Increlex-et 2006. majus 22-én ,ritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Increlex-et?

Az Increlex-kezelést a névekedési zavarban szenvedd betegek diagnosztizalasaban és kezelésében
jartas orvosnak kell feligyelnie.

Az ajanlott kezd6 adag testtomeg kilogrammonként 0,04 mg naponta kétszer. Az adagolast minden
betegnél a névekedési sebességnek és a mellékhatasoknak megfelelen, egyénileg kell beallitani. A
maximalis ddzis testtomeg kilogrammonként 0,12 mg naponta kétszer. Az Increlex-et bor ala adott
injekcidban alkalmazzak, és minden egyes injekciét mas helyre kell beadni. Soha nem szabad vénaba
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adni. Az injekcidt roviddel étkezés el6tt vagy utan kell beadni. Ha a beteg valamilyen ok miatt nem tud
enni, akkor a kezelést meg kell szakitani. Tovabbi informaciokat l1dsd az alkalmazasi el6irasban.

Hogyan fejti ki hatasat az Increlex?

Az Increlex hatéanyaga, a mecaszermin, az IGF-1 hormon masolata. Az IGF-1 nagyon fontos szerepet
jatszik abban, hogy egy gyermek milyen testmagassagot fog elérni. Hatasat a sejtek osztédasanak és
novekedésének, valamint a testszdvetek névekedését tamogatéd tapanyagok felszivodasanak
serkentésével fejti ki. Az Increlex ugyanugy fejti ki a hatasat, mint a természetes IGF-1, poétolja a
hianyzé hormont és hozzajarul ahhoz, hogy a gyermek magasabbra n6jon.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Increlex-et?

Az Increlex-et 6t vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekben 6sszesen 76 sudlyos primer IGF-1 hianyban
szenvedol, 1 és 15 év kozotti gyermek vett részt, akik kozul kilencen mar kaptak egy masik tipusu
rekombinans IGF-1 hormont azt megel6zden, hogy csatlakoztak ezekhez a vizsgalatokhoz. Mivel ez
egy ritka betegség, tobb gyermek egynél tobb vizsgalatban is részt vett. Az egyik vizsgalatban az
Increlex-et nyolc beteg esetében placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze, mig a
tobbiben semmilyen mas kezeléshez nem hasonlitottak. A vizsgalatok 15 hoénap és 8 év kozotti ideig
tartottak, a hatdsossag f6 mértéke pedig a névekedés sebessége volt.

Milyen elonyei voltak az Increlex alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Increlex novelte a nbvekedés sebességét. A vizsgalatok eredményeit egyltt véve a ndvekedés
atlagos sebessége a kezelést megel6z6en 2,8 cm/év volt. Ez a kezelés els6 évében 8,0 cm-re, a
masodikban pedig 5,8 cm-re nétt. A kezelés negyedik évétdl kezdédben a névekedési sebesség 4,7
cm/év korul stabilizaloédott.

Néhany vizsgalatban novekedési hormon génhibaban szenved6 gyermekek is részt vettek, és olyanok
is, akiknek a szervezete névekedési hormon elleni antitesteket termelt. A vallalat kérelmet nyujtott be
az Increlex ilyen gyermekeknél torténd alkalmazasara is, de kérelmét a készitmény értékelésének
befejezése el6tt visszavonta, mert ez a betegség nem szerepel a ,ritka betegség gyogyszere” alatti
meghatarozasban.

Milyen kockazatokkal jar az Increlex alkalmazasa®?

Az Increlex leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas,
hipoglikémia (alacsony vércukorszint), hanyas (rosszullét), hipertréfia az injekcié helyén (dudorok az
injekcié beadasanak helyén) és otitisz média (a kozépfiil fert6zése).

Nem adhato olyan betegeknekl sem, akik aktiv neoplaziaban (a sejtek rendellenes ndvekedésében)
szenvednek, vagy vélhet6en abban szenvednek. Ha neoplazia alakul ki, akkor a Increlex-kezelést abba
kell hagyni. A gyogyszer koraszilotteknek vagy ujszilotteknek nem adhaté. Az Increlex alkalmazasaval
kapcsolatos 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhat6.

Miért engedélyezték az Increlex forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Increlex alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Increlex forgalomba hozatalat ,kivételes koriilmények kdzétt” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy
mivel a betegség ritka, nem lehetett teljes korl informacidt gyljteni az Increlex-rél. Az Eurdpai
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Gyogyszeriigynokség évente fellilvizsgal majd minden Gjonnan hozzaférhetd informaciot, és szlikség
esetén aktualizalja ezt az 6sszefoglalot.

Milyen informaciok varhaték még az Increlex-szel kapcsolatban?

Az Increlex-et gyarto vallalat a gyoégyszer biztonsagossagara iranyulé hosszu tavu vizsgalatot fog
végezni a kezelés kora gyermekkorban térténé megkezdésétdl egészen a felnéttkorig valo
alkalmazassal kapcsolatban.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Increlex biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

Az Increlex lehetd legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Increlex-re vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Az Increlex-et gyarto vallalat egy tajékoztaté csomagot fog kiildeni az orvosoknak és a betegeknek,
melyben le van irva, hogyan kell a gyégyszert alkalmazni, és hogy milyen mellékhatasai vannak. A
vallalat egy doziskalkulatort is biztosit, hogy segitsen az orvosoknak és a betegeknek (vagy
gondozodiknak) a megfelel6 adag kiszamitasaban.

Az Increlex-szel kapcsolatos egyéb informacio:

2007. augusztus 3-an az Eurépai Bizottsag az Increlex-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Increlex-re vonatkoz6 teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Increlex-szel torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Increlex-re vonatkozo véleményének
osszefoglaloja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000704/human_med_000829.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000704/human_med_000829.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000627.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000627.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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