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V1! INCRELEX (mecaszermin): joindulatu és rosszindulati daganatok
kockazata

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!

Az Ipsen Pharma az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben a kdvetkez6krdl szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalé

« A mecaszermin-kezelést kapott gyermekeknél és serdiiloknél
joindulati és rosszindulati daganatok megjelenésével kapcsolatos
eseteket figyeltek meg a forgalomba hozatalt kovetoen.

« Joindulata vagy rosszindulati daganat kialakulasakor a mecaszermin
kezelést véglegesen abba kell hagyni, és az adott daganat kezelésében
jaratos orvoshoz kell fordulni.

« A mecaszermin ellenjavallt azon gyermekek és serdiilok esetén,
akiknek daganata van vagy felmeriil a daganat gyanuja, illetve akiknél
olyan allapot vagy kérelozmény all fenn, amely noveli a jéindulata vagy
rosszindulati daganatok kialakulasanak kockazatat.

« A mecaszermin csak silyos primer IGF-1 hiany kezelésére
alkalmazhato, és a napi kétszeri 0,12 mg/kg maximalis dozist nem
szabad tallépni. A rendelkezésre allé adatok alapjan a neoplasia
kockazata nagyobb lehet azoknal a mecaszermin kezelésben részesiilo
betegeknél, akiknél nem allt fenn IGF-1 hiany, vagy akik a
mecaszermint az ajanlott dézisnal magasabb adagban kaptak, ami azt
eredményezte, hogy az IGF-1 szintek a normal érték folé emelkedtek.

A biztonsagi aggaly hattere

Az INCRELEX mecaszermint, egy rekombinans human inzulin-szer(i névekedési faktort (rh-IGF-1) tartalmaz.
Az INCRELEX novekedési elégtelenség hosszu tavu kezelésére javallt 2-18 év kozotti gyermekek és
serdiil6k esetén, bizonyitott sulyos primer inzulin-szer(i novekedési faktor-1 hidnyban (primer IGFD).

A jelenlegi biztonsagi aggaly hatterében az all, hogy a mecaszermin hasznalatéaval feltehetéen kapcsolatba
hozhat6 daganatok kialakuldsat figyelték meg a klinikumban. A forgalomba hozatalt kévetéen a
mecaszerminnel kezelt betegek kozott az azonositott jéindulatu és rosszindulaty daganatok szama
magasabb volt, mint ami a betegpopulacié hattérincidenciaja alapjan varhatd. Ezekben az esetekben

1 Az INCRELEX fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat.



szamos kiilonféle rosszindulatl daganat szerepelt, olyan ritka, rosszindulaty daganatok is, amelyek
altaldban nem fordulnak el6 gyermekeknél. Jelenlegi ismereteink alapjan valdszinlsithetd, hogy az IGF-1
szerepet jatszik az Gsszes szerv és szovet rosszindulatl daganatos betegségeiben.

Az IGF csoport szerepét a human jéindulatu és rosszindulatl daganatok kialakuldasaban szamos
epidemioldgiai és preklinikai vizsgalatban megfigyelték. Az orvosoknak ezért fokozottan figyelnilk kell a
lehetséges malignitas barmilyen tinetét, és szigoruan be kell tartaniuk az Alkalmazasi el6irads utasitasait.

Az Increlex Alkalmazasi el6irasat, valamint az orvosok és a betegek oktatd anyagait a fenti biztonsagi
informacidokanak megfelel6en mddositani fogjak.

Felhivas mellékhatas bejelentésre

Kérjik, hogy barmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészséglgyi Intézet (OGYEI) https://www.ogyei.gov.hu/ honlapon
megtalal haté online bejelentd-felileten keresztil:

https://www.ogyei.gov.hu/egeszsequgyi szakemberek, vagy a honlaprdl let6ltheté mellékhatas-bejelentd
lapon, melyet visszakildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf.
450.), vagy faxon (1/886-9472). A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez is bejelentheti, de kérjik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az
egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy a jogosultnak)!

Elérhetoség

Amennyiben tovabbi kérdései vannak, vagy még tébb informacidra van szliksége a
készitménnyel kapcsolatban, kérjlik, vegye fel a kapcsolatot a cég helyi képviseletével!

Forgalomba Készitmény Postai cim, e-mail cim Telefon

hozatali engedély neve/hatéanyag

jogosult

IPSEN Pharma INCRELEX 10 mg/ml Ipsen Pharma Hungary Kft. 24h phone:
oldatos injekcié* +36 1 5555930

_ 1134 Budapest, Vaci Gt 33. 9. Mobile:
mecasermin em. +36 20 9604294
mellekhatas.hungary@ipsen.com

* A készitmény nem forgalmazott Magyarorszagon.
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