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Palsonify (paltusotiin)
Lihtne Ulevaade ravimist Palsonify ja miks anti sellele ELis muulgiluba

Mis on Palsonify ja milleks seda kasutatakse?

Palsonify on ravim, mida kasutatakse akromegaalia raviks taiskasvanutel. Akromegaalia on seisund,
mille korral organism toodab parast luustiku normaalse kasvu I18ppu liiga palju kasvuhormooni. See
suurendab insuliinilaadseks kasvufaktoriks 1 (IGF-1) nimetatava hormooni sisaldust, mis tavaliselt
pOhjustab kéate, jalalabade, pea ja ndo luude normaalsest suuremat kasvu.

Akromegaalia esineb harva ja Palsonify nimetati 26. veebruaril 2025 harvikravimiks. Lisateave
harvikravimiks nimetamise kohta on EMA veebilehel.

Palsonify sisaldab toimeainet paltusotiini.

Kuidas Palsonifyt kasutatakse?

Palsonify on retseptiravim. Seda turustatakse tablettidena, mida vdetakse suu kaudu tiihja kdhuga Uks
kord 66pdevas. Patsientidele manustatakse algannus, mida suurendatakse mitme nadala jooksul IGF-1
sisalduse alusel veres voi kliiniliste ndhtude ja simptomite alusel.

Lisateavet Palsonify kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Palsonify toimib?

Akromegaalia on haigus, mille korral hipofliis (peaaju all asuv vaike nadre) toodab liiga palju
kasvuhormooni.

Palsonify toimeaine paltusotiin on hormooni somatostatiini (somatostatiini analoog) slinteetiline
versioon, mis aitab reguleerida organismi kasvuhormooni tootmist. Paltusotiin seondub organismis
somatostatiini retseptoritega (sihtmarkidega) ja aktiveerib need. Nende retseptorite aktiveerumisel
vahendavad need signaale, mis panevad hiipofiilisi vabastama kasvuhormooni. See vahendab nii
kasvuhormooni kui ka IGF-1 sisaldust.
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Mis on uuringute pohjal Palsonify kasulikkus?

PShiuuring tdendas, et Palsonify oli IGF-1 normaalse sisalduse taastamisel efektiivsem kui platseebo
(nadiv ravim). IGF-1 normaalne sisaldus on kindel nditaja, mis kinnitab, et akromegaalia on hasti
ohjatud. Uuringus osalesid akromegaaliaga taiskasvanud, kes ei saanud uuringu ajal ravi ja kellel oli
IGF-1 suur sisaldus. 24 ndadala parast oli patsiente, kellel oli IGF-1 sisaldus normivahemikus, Palsonify
uuringurihmas ligikaudu 56% (30 patsienti 54st) ja platseeboriihmas ligikaudu 5% (3 patsienti 57st).

Teises pohiuuringus tdendati, et Palsonify oli IGF-1 sisalduse séilitamisel efektiivsem kui platseebo.
Uuringus osalesid akromegaaliaga tdiskasvanud, kes juba said seisundi ravi. 36-nddalase ravi jarel oli
patsiente, kellel oli IGF-1 sisaldus normivahemikus, Palsonify uuringuriihmas ligikaudu 83%

(25 patsienti 30st) ja platseeboriihmas ligikaudu 4% (1 patsient 28st).

Palsonifyga tehtud uuringuid kirjeldatakse Uksikasjalikult ravimi hindamisaruandes.
Mis on Palsonify korvalnahud ja piirangud?

Palsonify kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Palsonify kdige sagedamad kdrvalndhud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks
kdhulahtisus. Iiveldus ja kdhuvalu vdi ebamugavustunne kdhus vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st.

Miks Palsonify ELis heaks kiideti?

Palsonify oli efektiivne akromegaaliaga taiskasvanutel haiguse ohjatuse saavutamisel ja sailitamisel.
Kuigi Palsonify on suure IGF-1 sisaldusega taiskasvanutel vahem efektiivne, kajastub see ravimi
ravimiteabes, et ravimi valjakirjutajad oleksid sellest teadlikud.

Kui muid ELis heaks kiidetud somatostatiini analooge manustatakse sistidena, siis Palsonifyt
turustatakse suukaudse tabletina. Amet leidis, et see vdib aidata patsientidel oma ravi jarjepidevamalt
jalgida ja valtida igakuiste slistide ebamugavust. Palsonify ohutusprofiil oli sarnane muude
somatostatiini analoogide ohutusprofiiliga.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Palsonify kasulikkus on suurem kui selle riskid ja ravimi kasutamise

vOib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Palsonify ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Palsonify ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Palsonify kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Palsonify
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Palsonify kohta

Palsonify on saanud mutgiloa, mis kehtib kogu ELis,

Lisateave Palsonify kohta, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanne, on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palsonify.

Kui soovite teada, kas seda ravimit turustatakse teie riigis, votke Uhendust riikliku péddeva asutusega.
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