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Co je pripravek Macimorelin Aeterna Zentaris a k ¢emu se pouziva?

Macimorelin Aeterna Zentaris je 1écivy pripravek, ktery se pouziva k vySetieni schopnosti téla vytvaret
rGstovy hormon. Pouzivaji jej Iékafi k diagnostice deficitu rlistového hormonu, coZ je onemocnéni, pfi
kterém pacient nema dostatek rlistového hormonu. NepouZiva se k 1é¢bé pacientd s timto
onemocnénim.

PFipravek Macimorelin Aeterna Zentaris obsahuje léc¢ivou latku macimorelin.
Jak se pripravek Macimorelin Aeterna Zentaris pouziva?

Pfipravek Macimorelin Aeterna Zentaris je dostupny ve formé granuli, které se rozpusti ve vodé a
uzivaji se Usty. Doporucena davka je 0,5 mg na kilogram télesné hmotnosti, ktera se podava
jednorazové. 45, 60 a 90 minut po podani pfipravku lékar odebere vzorky krve s cilem zjistit, jaké
mnozstvi ristového hormonu télo vytvofilo.

PFipravek Macimorelin Aeterna Zentaris je vazan na lékarsky predpis a jeho pouziti musi probihat pod
dohledem zdravotnického pracovnika se zku$enostmi s diagnostikou deficitu rlistového hormonu. Vice
informaci o pouzivani pfipravku Macimorelin Aeterna Zentaris naleznete v pribalové informaci nebo se
obratte na svého Iékare ¢i lIékarnika.

Jak pripravek Macimorelin Aeterna Zentaris ptlisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Macimorelin Aeterna Zentaris, macimorelin, stimuluje uvolfovani rlistového
hormonu do krve prostfednictvim aktivace receptort (cil) nachézejicich se na bufikach v hypofyze
(podvésku mozkovém). Nasledné se zméfi hladina rlstového hormonu v krvi s cilem ur¢it, zda je télo
schopné vytvaret rlstovy hormon.
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Jaké prinosy pripravku Macimorelin Aeterna Zentaris byly prokazany
v prabéhu studii?

Pripravek Macimorelin Aeterna Zentaris byl porovnavan v jedné studii s jinym testem, ktery se bézné
pouziva k diagnostice deficitu rlstového hormonu, zvanym inzulinovy toleranéni test.

Do studie bylo zafazeno 166 dospélych, ktefi bud’ méli vysokou, stfedni nebo nizkou pravdépodobnost
deficitu r@stového hormonu, nebo u nichZ bylo potvrzeno, Ze deficit rlstového hormonu nemaji. 140 z
nich bylo testovano jak pripravkem Macimorelin Aeterna Zentaris, tak i inzulinovym toleran¢nim
testem.

Z celkovych vysledkl vyplyva, Zze u osob, u nichz byl inzulinovy toleranéni test na deficit rlistového
hormonu negativni, byl pfi pouZiti pfipravku Macimorelin Aeterna Zentaris stejny vysledek zaznamenan
u 94 % z nich. U osob, u nichz byl vysledek inzulinového tolerancniho testu pozitivni, byl pfi pouziti
pripravku Macimorelin Aeterna Zentaris pozitivni vysledek zaznamenan u 74 % z nich. To znamena, Ze
ackoli pfipravek Macimorelin Aeterna Zentaris nemusi Uspésné diagnostikovat vSechny pfipady
onemocnéni, mize pomoci pfi potvrzovani jeho pfitomnosti.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Macimorelin Aeterna Zentaris?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Macimorelin Aeterna Zentaris (které mohou postihnout az
1 osobu z 10) jsou hofkd nebo kovova chut, Gnava, bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), zavraté,
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prujem a pocity horka. Pripravek Macimorelin Aeterna Zentaris muze rovnéz zpusobit zménu srdecniho
rytmu. Celkové byly nezadouci ucinky vétSinou mirné povahy a kratkého trvani bez nutnosti specifické
|éCby.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Macimorelin Aeterna Zentaris je uveden
v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Macimorelin Aeterna Zentaris registrovan
v EU?

PFi pouziti pripravku Macimorelin Aeterna Zentaris byl zaznamenan podobny pocet negativnich
vysledkl testu na deficit ristového hormonu jako u srovnavaciho testu, zaznamenany pocet pozitivnich
vysledkl testu vdak byl v porovnani se srovnavacim testem niz3i. Agentura EMA usoudila, Ze prioritou
je vyhnout se diagnostice piipadd deficitu rlstového hormonu v dospélosti, kdy pacienti onemocnénim
ve skutecnosti netrpi, a Ze pfipravek Macimorelin Aeterna Zentaris pomaha pfi potvrzovani pozitivni
diagndzy a tim i zamezeni zbyte¢né 1é¢by pacientl s fale$né pozitivnim vysledkem testu.

S ohledem na bezpeé&nost vyvolava nejvétsi znepokojeni skuteénost, ze 1é¢ivy pripravek mize zménit
srdeéni rytmus. Toto riziko se vSak povazuje za malé, nebot pacienti uzivaji pouze jednu davku
pripravku a jsou pod dohledem Iékare. Pripravek Macimorelin Aeterna Zentaris ma celkové méné
nezadoucich G&ink{ neZ srovnavaci test, ktery do¢asné snizuje hladinu cukru v krvi.

Agentura EMA tedy rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Macimorelin Aeterna Zentaris prevysuji jeho rizika
a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Macimorelin Aeterna Zentaris?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Macimorelin Aeterna Zentaris, ktera by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.
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Jako u vdech lé&ivych pripravk{ jsou Udaje o pouzivani pfipravku Macimorelin Aeterna Zentaris
pribézné sledovany. Nezadouci U¢inky nahlddené v souvislosti s pfipravkem Macimorelin Aeterna
Zentaris jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna veskera nezbytna opatreni, aby bylo chranéno zdravi

pacientd.

Dalsi informace o pripravku Macimorelin Aeterna Zentaris

Dal&i informace k pfipravku Macimorelin Aeterna Zentaris jsou k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/macimorelin-aeterna-zentaris.
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