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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Increlex
mekasermina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Increlex. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Increlex do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Increlex?
Increlex to roztwér do wstrzykiwan zawierajgcy substancje czynng mekasermine.
W jakim celu stosuje sie produkt Increlex?

Lek Increlex stosuje sie w diugoterminowym leczeniu pacjentow w wieku od 2 do 18 lat, ktérzy sg
niscy jak na swoj wiek z powodu choroby zwanej ,ciezkim pierwotnym niedoborem hormonu wzrostu-
1”. Pacjentow cierpiacych na te chorobe charakteryzuje niski poziom hormonu o nazwie
insulinopodobny czynnik wzrostu-1 (IGF-1), ktéry jest niezbedny do normalnego wzrostu.

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentéw z pierwotnym niedoborem IGF-1 choroba ta jest uwazana za
rzadko wystepujaca, zatem w dniu 22 maja 2006 r. produkt Increlex uznano za lek sierocy (lek
stosowany w rzadkich chorobach).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Increlex?

Leczenie produktem Increlex powinno by¢ prowadzone przez lekarza doswiadczonego w diagnozowaniu
i leczeniu pacjentéw z zaburzeniami wzrostu.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,04 mg na kilogram masy ciata dwa razy na dobe. Dawke nalezy
dostosowac do danego pacjenta na podstawie szybkosci wzrostu oraz wystepowania dziatan
niepozadanych. Maksymalna dawka wynosi 0,12 mg na kilogram dwa razy na dobe. Lek Increlex
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podaje sie we wstrzyknieciach podskdérnych, a miejsce wstrzykniecia nalezy za kazdym razem
zmienia¢. Leku nie nalezy nigdy podawac dozylnie. Wstrzykniecie nalezy wykonywac¢ na krétko przed
positkiem lub przekaska. Leczenie nalezy przerwad, jezeli z jakiego$ powodu pacjent nie moze
przyjmowac positkéw. Dodatkowe informacje znajdujg sie w charakterystyce produktu leczniczego.

Jak dziata produkt Increlex?

Substancja czynna leku Increlex, mekasermina, stanowi kopie ludzkiego hormonu IGF-1. IGF-1 jest
bardzo wazny, gdyz determinuje wzrost dziecka. Hormon stymuluje komoérki do podziatéw, wzrostu
i wchtaniania substancji odzywczych, wspomagajac wzrost tkanek organizmu. Lek Increlex dziata w
taki sam sposoéb jak naturalny IGF-1, zastepujac brakujacy hormon i pomagajac dziecku uzyskac
wyzszy wzrost.

Jak badano produkt Increlex?

Lek Increlex oceniano w pieciu badaniach z udziatem tgcznie 76 dzieci w wieku od 1 do 15 lat z ciezkim
pierwotnym niedoborem IGF-1, z czego dziewiecioro dzieci przed udziatem w badaniach otrzymywato
inny typ rekombinowanego IGF-1. Ze wzgledu na rzadkie wystepowanie tej choroby wiele dzieci
uczestniczylo w wiecej niz jednym badaniu. W jednym z badan lek Increlex poréwnywano z placebo
(leczenie pozorowane) u o$miu pacjentéw, lecz w innych badaniach leku Increlex nie poréwnywano z
innym leczeniem. Badania trwaty od 15 miesiecy do o$miu lat, a gtdwnym kryterium oceny skutecznosci
byto tempo wzrostu.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Increlex zaobserwowano w
badaniach?

Lek Increlex zwiekszat tempo wzrostu. Po zsumowaniu wynikow wszystkich czterech badan srednie
tempo wzrostu przed leczeniem wynosito 2,8 cm na rok. W pierwszym roku leczenia wzrosto ono do
8,0 cm, a w drugim — do 5,8 cm. Od czwartego roku leczenia tempo wzrostu ustabilizowato sie na
poziomie okoto 4,7 cm na rok.

W niektérych badaniach uczestniczyly takze dzieci, u ktérych wystepowaty wady genu odpowiadajacego
za hormon wzrostu (GH) i u ktérych powstaty przeciwciata przeciwko GH. Firma ztozyta wniosek o
dopuszczenie leku Increlex do stosowania u tych dzieci, lecz wycofata wniosek po zakonczeniu oceny
leku, gdyz choroba ta nie jest wymieniona we wskazaniach do stosowania leku jako leku sierocego.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Increlex?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Increlex (obserwowane u wiecej niz
1 na 10 pacjentéw) to: bdl gtowy, hipoglikemia (obnizony poziom cukru we krwi), wymioty, przerost
tkanek w miejscu wstrzykniecia (guzki w miejscu wstrzykniecia) i zapalenie ucha srodkowego.

Leku Increlex nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych wystepujg lub istnieje podejrzenie
wystepowania aktywnych choréb nowotworowych (nieprawidtowy wzrost komoérek). Leczenie produktem
Increlex nalezy przerwa¢ w przypadku wystgpienia nowotworu. Leku Increlex nie wolno stosowac u
wczeséniakéw lub noworodkéw. Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze
stosowaniem produktu Increlex znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Increlex?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Increlex przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Lek Increlex zostat zarejestrowany w ,,wyjatkowych okolicznosciach”. Oznacza to, ze poniewaz choroba
wystepuje rzadko, nie byto mozliwe zebranie kompletnych informacji na temat leku Increlex.
Europejska Agencja Lekdw dokona co roku przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby
uaktualni niniejsze streszczenie.

Jakich informacji brakuje jeszcze na temat produktu Increlex?

Firma wytwarzajaca produkt Increlex przeprowadzi diugoterminowe badanie oceniajace
bezpieczenstwo stosowania leku w sytuacji, gdy jego podawanie rozpoczyna sie we wczesnym wieku
dzieciecym i kontynuuje az do zycia dorostego.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Increlex?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Increlex opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Increlex zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Ponadto firma produkujaca lek Increlex dostarczy lekarzom i pacjentom pakiety informacyjne
wyjasniajace sposob stosowania leku oraz jego dziatania niepozadane. Firma dostarczy takze
kalkulatory dawek utatwiajgce lekarzom i pacjentom (lub ich opiekunom) okreslenie wtasciwej dawki.

Inne informacje dotyczace produktu Increlex:

W dniu 3 sierpnia 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Increlex
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Increlex znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Increlex nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktédw Leczniczych dotyczacej produktu Increlex
znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare

disease designation.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2015.
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