intrebiari si riaspunsuri privind deficitul de aprovizionare cu
medicamentul Increlex (mecasermina)
EMA, 25 aprilie 2013

Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
a fost informata cu privire la aparitia unor probleme la fabricarea
medicamentului Increlex si la epuizarea stocurilor la inceputul lunii august n
toate tirile membre ale Uniunii Europene (UE) in care se afld pe piatd’.
Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use = CHMP) al EMA recomanda ca stocurile de
medicament Increlex incd existente sa fie rezervate pentru pacientii aflati deja
in tratament, in conditiile sistarii totodata a initierii terapiei cu acest
medicament la pacienti noi. Dupa epuizarea stocurilor, in perioada n care
pacientii nu utilizeaza medicamentul Increlex, acestia va trebui probabil sa fie
reevaluati periodic de citre medicii curanti. In prezent se fac toate eforturile
pentru a asigura cat mai curdnd posibil reluarea in interesul pacientilor a
ritmului normal de aprovizionare.

Ce este medicamentul Increlex?

Medicamentul Increlex se utilizeaza sub forma de injectie subcutanata pentru
tratamentul pe termen lung al pacientilor cu varsta intre 2 si 18 ani, cu staturad
joasa din cauza unei afectiuni cunoscute sub denumirea de ,,deficienta primara
severa de factor de crestere asemanator insulinei tip 1”. Pacientii care sufera
de aceastd afectiune prezinta nivele scazute din hormonul factor de crestere
asemanator insulinei tip 1 sau IGF-1, necesar unei cresteri normale.

Medicamentul Increlex a primit autorizatie de punere pe piatd valabila pe
teritoriul UE Tn data de 3 august 2007 si este disponibil in urmatoarele State
membre: Austria, Belgia, Republica Ceha, Danemarca, Finlanda, Franta,
Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Olanda,
Polonia, Portugalia, Slovacia, Suedia, Spania, Marea Britanie, Norvegia.

Din ce cauza a aparut deficitul de aprovizionare si cat timp va dura?

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata a medicamentului Increlex,
compania Ipsen Pharma, a informat EMA cu privire la problemele aparute la
locul de fabricatie din SUA, care au dus la intreruperea producerii substantei
active si care vor determina un deficit global in aprovizionarea cu
medicamentul Increlex. Se preconizeaza ca stocurile existente se vor epuiza

! Austria, Belgia, Republica Ceha, Danemarca, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Letonia,
Lituania, Luxemburg, Olanda, Polonia, Portugalia, Slovacia, Suedia, Spania, Marea Britanie, Norvegia

1/3



la Tnceputul lunii august Tn toate statele membre ale UE 1n care este pus pe
piatd medicamentul Increlex. Problemele aflate in prezent in atentia
companiei au aparut din cauza avarierii echipamentului de la locul de
fabricatie. Cu toate ca nu se cunoaste cat va dura deficitul, alte stocuri nu se
anticipeaza mai devreme de finalul anului 2013.

Care sunt recomandarile CHMP pe parcursul perioadei cu deficit de
aprovizionare?

CHMP a agreat transmiterea de catre companie a unei comunicari directe
adresate profesionistilor din domeniul sanatatii in tarile in care se afla pe piata
medicamentul Increlex, spre informare cu privire la deficitul de aprovizionare
si la lipsa unei alte optiuni de tratament in absenta medicamentului Increlex.
In situatia in care tratamentul trebuie intrerupt, medicilor curanti li se
recomanda reevaluarea pacientilor, dupa caz. Exista date restranse conform
carora intreruperea si reluarea tratamentului cu medicamentul Increlex este
posibila fara motive semnificative de ingrijorare. Nu se preconizeaza ca
intreruperea de scurta durata a tratamentului sa aiba consecinte semnificative
pe termen lung (precum impact asupra inaltimii finale).

CHMP colaboreaza indeaproape cu compania pentru a asigura reluarea céat
mai repede posibil a aprovizionarii normale, in interesul pacientilor.

Care sunt recomandarile pentru pacienti?

e Pacientii sunt informati cu privire la viitorul deficit de medicament
Increlex.

e Va exista o perioada in care medicamentul Increlex nu va fi disponibil.
Pe parcursul acestei perioade, ar putea fi necesara reevaluarea periodica
de catre medicul curant. Din datele disponibile reiese ca intreruperea si
reluarea tratamentului cu medicamentul Increlex este posibila fara
motive semnificative de Tngrijorare. Nu se preconizeaza ca intreruperea
de scurtd duratd a tratamentului sd aibd consecinte semnificative pe
termen lung (precum impact asupra indlfimii finale).

e Pacientii se pot adresa medicului sau farmacistului pentru orice
intrebari.

Care sunt recomandarile pentru medicii prescriptori?

e Profesionistilor din domeniul sanatatii li se vor transmite informatii
detaliate cu privire la deficitul de medicament Increlex in tara respectiva.

e Pana la restabilirea aprovizionarii normale, tratamentul cu medicamentul
Increlex nu trebuie initiat la pacienti noi. Stocurile Incd existente de
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medicament Increlex trebuie administrat numai pentru continuarea terapiei
la pacientii aflati deja in tratament.

e Pentru tratarea deficientei primare severe de factor de crestere asemanator
insulinei tip 1 nu exista alte optiuni de tratament. La pacientii care
prezentau episoade de hipoglicemie anterior Tnceperii tratamentului cu
medicamentul Increlex (in special copiii mici), Tntreruperea tratamentului
poate fi Insotitd de reaparitia hipoglicemiei. De aceea, daca este cazul,
pacientii trebuie monitorizati.

e EMA va colabora indeaproape cu compania detinatoare a autorizatiei de
punere pe piata si va tine sub observatie situatia stocurilor. Recomandarile
ulterioare vor fi comunicate corespunzator.

Raportul european public de evaluare (European public assessment report =
EPAR) pentru medicamentul Increlex poate fi gasit pe website-ul EMA:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment

Reports.
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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/medicines/000704/human_med_000829.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

