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Véstule veselibas apripes specialistam
¥ INCRELEX (mekasermins): labdabigas vai laundabigas neoplazijas risks
Cien. veselibas apriipes specialist!

Péc vienoSanas ar Eiropas Zalu agentiiru un Latvijas zalu valsts agentiiru Ipsen Pharma vélas
Jus informét par talakminéto:

Kopsavilkums
. Pecregistricijas perioda ar mekaserminu drstétiem bérniem wn pusaudZiem ir

konstatéti labdabigu un Jaundabigu jaunveidojumu gadijumi.

. Konstatgjot labdabigu vai Jaundabigu jaunveidojumu, neatgriczeniski japartrauc
mekasermina lietoSana un janodrofina specialista uzraudziba.

. Mekasermina lietoSana ir kontrindicéta bérniem un pusaud¥iem ar aktivu vai
iespéjamu neoplaziju, jebkidu slimibu vai jebkadiem mediciniskiem faktoriem
anamnéze, kas palielina labdabigas vai laundabigas neoplazijas icspéjamibu.

. Mekasermins lictojams tikai smaga primara IGF-1 deficita arstéSanai, un
nedrikst parsnicgt maksimalo devu 0,12 mg/kg divas reizes diend. Piecjamic dati liecina,
ka neoplazijas iespcjamiba ir liclaka pacientiem, kam mekasermins lictots bez IGF-1
deficita vai kam mekasermins tiek lietots devas, kas parsniedz ieteiktas devas, ka
rezultita [GF-1 imenis parsnicdz normu.

Sikaka informicija par dro$uma apsvérumiem un reckomendacijam

Zales INCRELEX satur mekaserminu - rekombinantu cilvéka insulinam hidzigo augSanas
faktoru-1 (rth-IGF-1) un ir indicétas ilgstoSai aug§anas traucSjumu arstéSanai bérniem un
pusaudZiem vecuma no 2 lidz 18 gadiem ar apstiprinatu smagu, primaru insulinam lidziga
augSanas faktora-1 deficitu (primaru IGFD).

Pasreizejo droSuma apsvErumu pamata ir nesen kliniskaja prakse konstatéti Jaunveidojumi,
kas, iespEjams, saistiti ar mekasermina lietofanu. Pécregistracijas periodi pacientiem, kam tiek
lictots mekasermins, salidzingjuma ar vispargjo sastopamibu $aja pacientu populacija ir
konstatets lielaks labdabigu un laundabigu jaunveidojumu gadijumu skaits. Sie gadijumi bija
virkne daZadu laundabigu veidojumu, starp kuriem bija reti laundabigi veidojumi, ko bérniem
parasti nenovero. Pasreizgjas zinaSanas par IGF-1 biologiju liccina, ka IGF-1 ir saistits ar
laundabigu veidojumu attistibu visos organos un audos. IGF dzimtas nozime labdabigu un
laundabigu jaunveidojumu genéze cilvekiem ir novérota vairakos cpidemiologiskos un
pirmskliniskos pétfjumos. Si icmesla dél arstiem jabut vérigiem, lai savlaicigi konstatStu
Jjebkadu laundabigu audzgju iespEjamu veidosanos, un stingri jaicvero informacija par zalu
izrakstianu.

Lai atspogulotu 3o ar drofumu saistito informaciju, Sobrid tiek atjauninats Increlex zalu
apraksts un arstiem un pacientiem paredzetie izglitojosie materiali.



Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskapa ar zilu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotdm iespgjamam zalu blakném Zalu valsts
agenttirai (ZVA) elektroniski ZVA malaslapd www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot
par zalu blakném, negadijumiem ar iericem, biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu
blakném™, un “Arstniecibas personas, farmaceita zipojuma veidlapa”. Papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma jasazinds ar ZVA pa talr.: 67078438.

Sis zales ir biologiskas izcelsmes, tapec, zinojot par blakném, janorada zalu originalnosaukums
un s€rijas numurs.

¥ INCRELEX tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iespejams atri identificet
Jjaunako informaciju par So zalu dro$umu.

Uznémuma kontaktinformacija

Registracijas apliecibas ipaSnicka Ipsen Pharma nacionald limena kontakipersonas
farmakovigilances jaut@jumos Latvija kontaktinformacija: Evita Karklipa, Ipsen Pharma
parstavnieciba Latvija, Kalnciema iela 33-5, Riga, LV-1046, Latvija, tel. +371 67622233.

Ar cienu,

Evita Karklina
Registracijas menedZere
Ipsen Pharma parstavnieciba Latvija



