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Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia

V¥ INCRELEX (mekasermina): ryzyko wystapienia nowotworéw lagodnych i ztosliwych

Szanowni Panstwo,

Firma Ipsen Pharma we wspolpracy z Europejska Agencja Lekéw oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych pragnie przekazaé Panstwu nastepujace
informacje:

Podsumowanie

» Po wprowadzeniu do obrotu mekaserminy, wsrod dzieci i mlodziezy leczonych mekasermina
zaobserwowano przypadki nowotworéw tagodnych i zlosliwych.

* W przypadku wystgpienia nowotworu lagodnego lub zloSliwego u pacjenta, terapia
mekaserming powinna zosta¢ przerwana na stale, a pacjent powinien zglosi¢ si¢ pod opieke
specjalistycznego osrodka leczniczego.

» Stosowanie mekaserminy jest przeciwwskazane u dzieci i mlodziezy z aktywnym procesem
nowotworowym lub jego podejrzeniem badz jakimkolwiek schorzeniem, obecnym lub
w wywiadzie, ktére zwigksza ryzyko wystapienia nowotworu lagodnego lub zlosliwego.

» Mekaserming nalezy stosowa¢ wylacznie w leczeniu cigzkiego pierwotnego niedoboru
IGF-1. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki wynoszgcej 0,12 mg/kg dwa razy na dobe.
Dost¢pne dane sugeruja, ze ryzyko wystapienia nowotworu moze byé wigksze u pacjentéw,
ktéorym podawano mekaserming przy braku niedoboru IGF-1 lub u pacjentéw, ktérzy
otrzymujg mekaserming w dawkach wyzszych niz zalecane, poniewaz prowadzi to do wzrostu
stezenia IGF-1 powyzej normy.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczeristwa

Produkt leczniczy INCRELEX zawiera mekaserming, rekombinowany ludzki insulinopodobny czynnik
wzrostu-1  (rh-IGF-1), wskazana do stosowania w dlugotrwalym leczeniu =zaburzen wzrostu
u dzieci i milodziezy w wieku od 2 do 18lat, z potwierdzonym ciezkim pierwotnym niedoborem
insulinopodobnego czynnika wzrostu—1 (pierwotnym IGFD).

Aktualne kwestie zwigzane z bezpieczenstwem wynikaja z ostatnich doniesien dotyczacych wystgpienia
chor6b  nowotworowych,  ktére moga by¢ zwiazane ze  stosowaniem  mekaserminy.
W okresie po wprowadzeniu do obrotu, odnotowano wigksza liczbe przypadkéw nowotworéw tagodnych
i zlosliwych wsréd pacjentéw otrzymujacych mekaserming w poréwnaniu z zachorowalnoscig w tej
populacji pacjentéw. Przypadki te dotyczyly roznych chor6b nowotworowych, w tym nowotwordw rzadkich,
ktore zazwyczaj nie wystgpuja u dzieci. Obecny stan wiedzy na temat dzialania biologicznego IGF-1
sugeruje, ze czynnik ten odgrywa rolg w patogenezie nowotworéw wystepujacych we wszystkich narzadach
i tkankach. Udzial rodziny IGF w powstawaniu nowotworéw lagodnych i ztosliwych odnotowano w kilku
badaniach epidemiologicznych i przedklinicznych. Lekarze powinni zatem uwaznie obserwowaé pacjentéw
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pod katem potencjalnego wystapienia nowotworu oraz scisle stosowac si¢ do informacji podanych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Increlex oraz materialy edukacyjne dla lekarzy
i pacjentéw sa obecnie aktualizowane w celu uwzglednienia informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

Zglaszanie dzialan niepoigdanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzenia wystgpienia
dziataf niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Increlex zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan
niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Biobojezych:

Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Formularz zgloszenia dzialania niepozadanego dostgpny jest na stronie:
www.urpl.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego na terenie Polski:

Ipsen Poland Sp. z 0.0.
Al. Jana Pawla II 29
00-867 Warszawa

tel.: +48 22 653 68 00
Fax.: +48 22 653 68 22

e-mail: pharmacovigilance.poland@ipsen.com

¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa.

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢
z przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Ipsen Poland Sp. z 0.0.

Al. Jana Pawia II 29

00-867 Warszawa

e-mail: medinfo.poland@ipsen.com

Z powazaniem

W@f,

Dr n. med. Lukasz Hak
Dyrektor Medyczny Ipsen Poland
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