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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Increlex
mekasermin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Increlex. Det
forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godk&dnnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Increlex?

Increlex ar en injektionsvatska, 16sning, som innehaller den aktiva substansen mekasermin.

Vad anvands Increlex for?

Increlex anvands for langtidsbehandling av patienter i aldern 2—18 ar som ar kortvaxta for sin alder
beroende pa ett tillstdnd som kallas svar primar brist pa insulinliknande tillvaxtfaktor-1. Patienter med
detta tillstand har lag halt i blodet av ett hormon som kallas insulinliknande tillvaxtfaktor-1, eller IGF-
1, som kravs for normal tillvaxt.

Eftersom antalet patienter med primar IGF-1-brist &r litet betraktas sjukdomen som séllsynt. Increlex
klassificerades som sérlakemedel (ett lakemedel som anvands vid séllsynta sjukdomar) den
22 maj 2006.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Increlex?

Behandling med Increlex bér dvervakas av ldkare som har erfarenhet av diagnos och behandling av
patienter med tillvaxtsjukdomar.

Den rekommenderade startdosen &r 0,04 mg per kilo kroppsvikt tva ganger dagligen. Dosen ska
anpassas efter varje patient i forhallande till patientens tillvaxthastighet och biverkningar. Den
maximala dosen ar 0,12 mg per kilo kroppsvikt tva ganger dagligen. Increlex ges genom injektion
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under huden, och injektionsstallet bor dndras for varje injektion. Det ska aldrig injiceras i en ven.
Injektionen ska goras kort tid fore eller efter en maltid eller ett mellanmal. Behandlingen ska avbrytas
om patienten av nagot skal inte kan &dta. Mer information finns i produktresumén.

Hur verkar Increlex?

Den aktiva substansen i Increlex, mekasermin, ar en kopia av hormonet IGF-1. IGF-1 har stor
betydelse for hur langt ett barn blir. Det verkar genom att stimulera celler till att dela och fortka sig
och till att ta upp naring, vilket i sin tur ger tillvaxt av kroppens vavnader. Increlex verkar pa samma
satt som naturligt IGF-1. Det ersatter det hormon som barnet har brist pa och bidrar till att barnet kan
vaxa sig langre.

Hur har Increlex effekt undersokts?

Increlex har undersokts i fem studier med sammanlagt 76 barn i aldrarna 1-15 ar med svar primar IGF-
1-brist, varav nio hade fatt en annan typ av rekombinant IGF-1 fére studierna. Eftersom sjukdomen ar
séllsynt deltog manga av barnen i mer an en studie. | en studie jamfordes Increlex med placebo
(overksam behandling) pa atta patienter, men i de évriga studierna jamfordes inte Increlex med nagon
annan behandling. Studierna varade mellan femton manader och atta ar, och huvudeffektmattet var
tillvaxthastigheten.

Vilken nytta har Increlex visat vid studierna?

Increlex gjorde att tillvaxthastigheten 6kade. Sammantaget visade resultaten fran studierna att den
genomsnittliga tillvaxthastigheten var 2,8 cm per ar foére behandlingen. Den 6kade till 8,0 cm under
det forsta behandlingsaret och till 5,8 cm under det andra. Tillvaxthastigheten stabiliserade sig kring
4,7 cm per ar frdn och med det fjarde behandlingsaret.

| vissa av studierna ingick ocksa barn som hade defekter pa genen for tillvaxthormon och utvecklat
antikroppar mot tillvaxthormon. Féretaget ansokte om tillstand for att anvanda Increlex pa dessa barn
men aterkallade sin anstkan nar bedémningen av lakemedlet var klar, eftersom denna sjukdom inte
ingar i lakemedlets beteckning som sarlakemedel.

Vilka ar riskerna med Increlex?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Increlex (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar
huvudvark, hypoglykemi (lagt blodsocker), krakningar, hypertrofi pa injektionsstallet (bulor vid
injektionsstallet) och otitis media (infektion i mellanérat).

Det far inte ges till patienter som har eller som misstanks ha aktiv neoplasi (onormal celltillvaxt).
Behandling med Increlex ska avbrytas om neoplasi utvecklas. Lakemedlet far inte ges till for tidigt
fodda spadbarn eller till nyfodda. En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for
Increlex finns i bipacksedeln.

Varfor har Increlex godkants?

CHMP fann att nyttan med Increlex ar stdrre an riskerna och rekommenderade att Increlex skulle
godkannas for forsaljning.

Increlex har godkénts i enlighet med reglerna om ”godk&nnande i undantagsfall”. Detta innebar att det
inte varit mojligt att fa fullstandig information om Increlex eftersom sjukdomen ar sallsynt. Europeiska
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lakemedelsmyndigheten kommer att granska ny information om produkten varje ar och uppdatera
denna sammanfattning nar det behdvs.

Vilken information om Increlex saknas for narvarande?

Foretaget som tillverkar Increlex kommer att géra en langtidsstudie av lakemedlets sakerhet. | denna
studie kommer behandlingen att pabérjas pa smabarn och fortsatta upp i vuxen alder.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Increlex?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Increlex anvands sa sakert som majligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Increlex. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Foretaget som tillverkar Increlex kommer att forse lakare och patienter med informationsmaterial som
forklarar hur lakemedlet verkar och vilka biverkningar det har. Foretaget kommer ocksa att
tillhandahalla doskalkylatorer for att hjalpa lakare och patienter (eller vardgivare) att rakna ut lamplig
dosering.

Mer information om Increlex

Den 3 augusti 2007 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Increlex
som galler i hela EU.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports Mer information

om behandling med Increlex finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Sammanfattningen av stallningstagandet om Increlex fran kommittén for sarlakemedel finns p&d EMA:s
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2015.

Increlex
EMA/465284/2015 Sida 3/3


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
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