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¥ INCRELEX 10 mg/ml solutie injectabili (mecasermind):
Risc de neoplazie benigni si maligni

Stimate profesionist din domeniul s&natatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (European Medicines
Agency - EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDMR), compania Ipsen Pharma doreste sa vi
informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

» La copiii i adolescentii tratati cu mecasermini au fost observate cazuri de
neoplasme benigne si maligne dupi comercializare.

+ Tratamentul cu mecasermind trebuie intrerupt definitiv, daci apare
neoplazie benignd sau malignd si trebuie solicitate ingrijiri medicale de

specialitate.

» Mecasermina este contraindicati la copiii §i adolescentii cu neoplazie
activd sau suspectatd, sau orice alte afectiuni sau antecedente medicale
care cresc riscul de neoplazie benigni sau maligna.

 Mecasermina trebuie utilizati numai in tratamentul deficientei primare
severe de IGF-1 si nu trebuie depisiti doza maximi de 0,12 mg/kg
administratd de doui ori pe zi. Datele disponibile sugereazi ci riscul de
neoplaiie poate fi mai mare la pacientii firi deficientd de IGF-1 ciirora li
s-a administrat mecasermini sau care primesc mecasermini la doze mai
mari decit cele recomandate, ceea ce duce la cresterea valorilor de IGF-1

peste normal.



Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd

Medicamentul INCRELEX conine mecasermini, un factor de crestere recombinant uman aseminitor
insulinei-tip 1 (th-IGF-1) si este indicat pentru tratamentul pe termen lung al deficitului de cregtere la
copii §i adolescenti cu vérsta cuprinsi intre 2 si 18 ani cu deficit primar sever de factor de cregtere,
asemdndtor insulinei-tip 1 (DFCI), confirmat.

Problema actuald cu privire la siguranfi este determinati de observatiile clinice recente cu privire la
neoplasme, legate, iIn mod plauzibil, de utilizarea de mecasermina, Dupd punerea pe piati a
medicamentului, un numér mai mare de cazuri de neoplasme benigne si maligne au fost identificate la
pacientii care au primit mecasermini in ceea ce priveste incidenta de fond la aceasti populatie de
pacienfi. Aceste cazuri au reprezentat o varietate de tumori maligne diferite si au inclus tumori maligne
rare, care de obicei nu sunt observate la copii. Cunostinele actuale despre biologia IGF-1 sugereaza
cd IGF-1 joacd un rol in tumorile maligne din toate organele si tesuturile. Rolul familiei factorului de
crestere IGF in geneza neoplasmelor benigne §i maligne umane a fost observat in mai multe studii
epidemiologice si preclinice. Prin urmare, medicii trebuie si fie vigilen{i cu privire la potentialele
malignitéfi si informatiile de prescriere trebuie respectate cu strictefe.

Rezumatul caracteristicilor produsului referitoare la Increlex si continutul materialelor educationale
vor fi actualizate, pentru a include aceste informatii de siguranti.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactie adversd suspectati, asociati cu administrarea Increlex citre
Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu
sistemul national de raportare spontand, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web
a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanétescu nr. 48, sector 1,

Bucuresti 011478-RO, Romaénia

Tel: +4 021 317 11 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWW.Anm.ro

V INCRELEX este supus unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la sigurant. Profesionistii din domeniul santatii sunt rugati
sd raporteze orice reactii adverse suspectate.

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de punere pe piati (DAPP), la urmitoarele date de contact:

1>SEN PHARMA ROMANIA SRL,
Str Grigore Alexandrescu nr. 59, Sector 1, Bucuresti,



fax: +4 021 231 27 20
tel: +4 021 231 27 20

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al detindtorului de autorizafie de punere pe piati

Pentru intrebéri sau informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Increlex, va
rugdm si contactati Departamentul de informatii medicale al companiei Ipsen Pharma, la urmitoarele
date de contact:

IPSEN PHARMA ROMANIA SRL,

Str Grigore Alexandrescu nr. 59, Sector 1, Bucuresti,
e-mail: ruxandra.radu@ipsen.com

fax: +4 021 231 27 20

tel: +4 021 231 27 20



