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Palsonify (paltusotin)
Prehled pro pripravek Palsonify ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Palsonify a k c¢emu se pouziva?

Palsonify je léCivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych k 1éCbé akromegalie. Akromegalie je
onemocnéni, pfi kterém télo po ukoné&eni normalniho rlstu kostry vytvafi pfilis mnoho ristového
hormonu. To vede ke zvy$eni hladiny hormonu zvaného rlstovy faktor 1 podobny inzulinu (insulin-like
growth factor 1, IGF-1), ktery obvykle zplsobuje, Ze kosti rukou, chodidel, hlavy a obli¢eje vyrostou
vice nez obvykle.

Akromegalie je vzacné onemocnéni a pfripravek Palsonify byl oznacen dne 26. Unora 2025 jako ,léCivy
pfipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury EMA.

Pfipravek Palsonify obsahuje léCivou latku paltusotin.
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Jak se pripravek Palsonify pouziva?

Vydej pripravku Palsonify je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je k dispozici ve formé tablet, které
se uzivaji jednou denné Usty, a to nala¢no. Pacientim je podavana pocateéni davka, kterd se zvysuje
po dobu nékolika tydnd na zakladé hladin IGF-1 v krvi nebo na zakladé klinickych zndmek a pFiznakd.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Palsonify naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lIékarnika.

Jak pripravek Palsonify plsobi?

Akromegalie je onemocnéni, pfi kterém hypofyza (mala zlaza nachazejici se ve spodni ¢asti mozku)
vytvafi pFili§ mnoho rlstového hormonu.

Léciva latka v pripravku Palsonify, paltusotin, je syntetickou verzi hormonu somatostatin (tj. analogem
somatostatinu), kterd pomaha kontrolovat, jaké mnozstvi rlstového hormonu télo vytvati. Paltusotin
plsobi tak, Ze se vaZe na somatostatinové receptory (cile) v téle a aktivuje je. Jakmile jsou tyto
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receptory aktivovany, omezuji signaly, které zpusobuji uvolnovani rustoveho hormonu hypofyzou, ¢cimz
se snizuje hladina rtstového hormonu i IGF-1.

Jaké pfFinosy pripravku Palsonify byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii bylo prokazano, ze pripravek Palsonify je pfi obnoveni normalni hladiny IGF-1 Gcinnéjsi
nez placebo (neudinny pripravek). Normalni hladina IGF-1 je zavedenym ukazatelem, ktery potvrzuje,
ze akromegalie je dobfe kontrolovana. Do studie byli zafazeni dospéli s akromegalii, ktefi v dobé studie
nepodstupovali zadnou IéCbu a vykazovali zvysené hladiny IGF-1. Po 24 tydnech vykazovalo hladiny
IGF-1 v normalnim rozmezi pfiblizné 56 % (30 z 54) osob [éCenych pfipravkem Palsonify ve srovnani

s pfFiblizné 5 % (3 z 57) osob, kterym bylo podavano placebo.

Ve druhé hlavni studii bylo prokazano, ze pripravek Palsonify je pFi udrzovani hladin IGF-1 ucinnéjsi
nez placebo. Do studie byli zarazeni dospéli s akromegalii, ktefi jiz podstupovali |é¢bu svého
onemocnéni. Po 36 tydnech léCby vykazovalo hladiny IGF-1 v normalnim rozmezi pfiblizné 83 %

(25 z 30) osob IéCenych pripravkem Palsonify ve srovnani s pfiblizné 4 % (1 z 28) osob, kterym bylo
podavano placebo.

Studie provedené s pripravkem Palsonify jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpravé pripravku.
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Jaké jsou nezadouci tuCinky a omezeni pripravku Palsonify?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Palsonify je uveden v ptibalové informaci.

Nejéast&j$im nezadoucim G¢inkem pfipravku Palsonify (ktery mize postihnout vice neZ 1 osobu z 10)
je prGjem. AZ 1 osobu z 10 m{ze postihnout nauzea (pocit na zvraceni) a bolest bficha nebo
nepfijemny pocit v oblasti bficha.

Na zakladé ceho byl pripravek Palsonify registrovan v EU?

Pripravek Palsonify je Ucinny pfi umoziiovani dospélym s akromegalii dosdhnout kontroly nad timto
onemocnénim a tuto kontrolu zachovat. U dospélych s vysokymi hladinami IGF-1 je pfipravek Palsonify
méné ucinny. Na tuto skutecnost vSak upozormuji informace o pripravku, aby si ji predepisujici Iékafi
byli védomi.

Zatimco jiné analogy somatostatinu registrované v EU se podavaji ve formé injekci, pfipravek Palsonify
je k dispozici ve formé tablet uzivanych Usty. Agentura byla toho nazoru, Ze to mize pacientdm
pomoci systematictéji dodrzovat 1é&bu a vyhnout se nepFijemnym pocitim spojenym s podavanim
injekci jednou za mésic. Bezpecnostni profil piipravku Palsonify je podobny jako u jinych analogd
somatostatinu.

Evropska agentura pro IéCivé pfipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Palsonify prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Palsonify?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Palsonify, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou daje o pouzivani pripravku Palsonify priibé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Palsonify jsou peclivé hodnocena
a jsou ucdinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Palsonify

Pripravku Palsonify bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne

Dalsi informace o pripravku Palsonify, véetné pribalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palsonify.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne prislusny vnitrostatni organ.
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