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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Increlex.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Increlex.

Ce este Increlex?
Increlex este o solutie injectabila care contine substanta activa mecasermina.
Pentru ce se utilizeaza Increlex?

Increlex se utilizeaza pentru tratamentul de lunga durata al pacientilor cu varste intre 2 si 18 ani care
sunt prea scunzi pentru varsta lor din cauza unei afectiuni numite , deficit primar sever al factorului 1 de
crestere asemanator insulinei”. Pacientii care suferd de aceastd afectiune au concentratii scazute ale
hormonului numit factorul 1 de crestere asemanator insulinei sau IGF-1, necesar pentru o crestere
normala.

Din cauza numarului mic de pacienti cu deficit primar de IGF-1, aceasta este considerata o boald ,rara”,
iar Increlex a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit in boli rare) la 22 mai 2006.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Increlex?

Tratamentul cu Increlex trebuie supravegheat de medici cu experienta in diagnosticul si tratamentul
pacientilor cu tulburari de crestere.

Doza initiala recomandata este de 0,04 mg/kg de greutate corporald, de doua ori pe zi. Doza trebuie
stabilita pentru fiecare pacient in parte, in functie de ritmul de crestere si de efectele secundare. Doza
maxima este de 0,12 mg/kg, de doua ori pe zi. Increlex se administreaza sub forma de injectie

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 An agency of the European -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



subcutanata, iar locul injectdrii trebuie schimbat la fiecare injectie. Nu se administreaza niciodata in
vena. Injectia trebuie administratd cu putin timp fnainte sau dupd o masa sau o gustare. Tratamentul
trebuie intrerupt daca pacientul nu poate manca dintr-un motiv oarecare. Pentru mai multe informatii,
consultati Rezumatul caracteristicilor produsului.

Cum actioneaza Increlex?

Substanta activa din Increlex, mecasermina, este o copie a hormonului IGF-1. IGF-1 este important in
determinarea inaltimii copiilor. Aceasta se realizeaza stimuland celulele sa se divida, sa creasca si sa
absoarba substante nutritive, contribuind la cresterea tesuturilor organismului. Increlex actioneaza in
acelasi mod ca IGF-1 natural, inlocuind hormonul care lipseste si ajutdnd copilul sa creasca in inaltime.

Cum a fost studiat Increlex?

Increlex a fost studiat in cinci studii care au cuprins in total 76 de copii cu varste intre 1 si 15 ani si cu
deficit primar sever de IGF-1; dintre acestia, 9 primisera un alt tip de IGF-1 recombinant Tnainte de a
participa la aceste studii. Deoarece boala este rara, multi copii au fost inclusi in mai mult de un studiu.
Un studiu a comparat Increlex cu placebo (un preparat inactiv) la opt pacienti, dar celelalte nu au
comparat Increlex cu niciun alt tratament. Studiile au durat intre 15 luni si 8 ani, iar principalul
indicator al eficacitatii a fost ritmul de crestere.

Ce beneficii a prezentat Increlex pe parcursul studiilor?

Increlex a determinat o accelerare a ritmului de crestere. La examinarea rezultatelor tuturor studiilor,
s-a observat ca ritmul mediu de crestere a fost de 2,8 cm pe an inaintea tratamentului. Acesta a
crescut la 8,0 cm in primul an de tratament si la 5,8 cm in al doilea an. Rata de crestere s-a stabilizat
in jurul valorii de 4,7 cm pe an, incepand din al patrulea an de tratament.

Unele studii au inclus si copii cu defecte ale genei care codifica hormonul de crestere si care produsese
anticorpi Tmpotriva lui. Compania a depus o cerere de autorizare pentru a utiliza Increlex la acesti
copii, dar si-a retras cererea dupa incheierea evaluarii medicamentului, deoarece aceasta boala nu
figureaza printre afectiunile care pot fi tratate cu acest medicament ,orfan”.

Care sunt riscurile asociate cu Increlex?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Increlex (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt dureri de cap, hipoglicemie (concentratii scazute de zahar in sdnge), varsaturi, hipertrofie la locul
injectarii (noduli la locul injectarii) si otitd medie (infectie a urechii medii).

Increlex este contraindicat la pacientii care sufera sau sunt suspecti de neoplazie activa (cresterea
anormala a celulelor). Tratamentul cu Increlex trebuie oprit daca apare neoplazie. Increlex este
contraindicat la sugari prematuri sau la nou-nascuti. Pentru lista completa a efectelor secundare si a
restrictiilor asociate cu Increlex, consultati prospectul.

De ce a fost aprobat Increlex?

CHMP a hotarat ca beneficiile Increlex sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Increlex a fost autorizat in ,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca, din cauza raritatii bolii, nu s-au
putut obtine informatii complete despre Increlex. In fiecare an, Agentia Europeand pentru Medicamente
va examina orice informatie nou aparuta, iar prezentul rezumat va fi actualizat, dupa caz.

Increlex
EMA/465284/2015 Pagina 2/3



Ce informatii se asteapta in continuare despre Increlex?

Compania care produce Increlex va efectua un studiu de lunga durata privind siguranta
medicamentului, atunci cand tratamentul este inceput in copilarie si este continuat pana la varsta
adulta.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Increlex?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Increlex sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Increlex au fost incluse informatii referitoare la sigurantd, printre care si masurile corespunzatoare de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

In plus, compania care produce Increlex va pune la dispozitia medicilor si pacientilor pachete
informative care explica cum se utilizeaza medicamentul si care sunt efectele sale secundare. Compania
va furniza, de asemenea, calculatoare de doze pentru a-i ajuta pe medici si pacienti (sau pe ingrijitorii
acestora) sa stabileasca doza potrivita.

Alte informatii despre Increlex

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Increlex, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 3 august 2007.

EPAR-ul complet pentru Increlex este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Increlex, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Rezumatul avizului Comitetului pentru medicamente orfane pentru Increlex este disponibil pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 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
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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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