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Macimorelin Aeterna Zentaris (macimorelin)
A Macimorelin Aeterna Zentaris nev(i gydgyszer attekintése és indoklas, hogy
miért engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Macimorelin Aeterna Zentaris és milyen
betegségek esetén alkalmazhatd?

A Macimorelin Aeterna Zentaris-t a szervezet névekedésihormon-termelési képességének felmérésére
alkalmazzak. A kezel6orvos a névekedésihormon-hiany diagnosztizalasara alkalmazza, nem a betegség
kezelésére szolgal.

A Macimorelin Aeterna Zentaris hatbanyaga a macimorelin.
Hogyan kell alkalmazni a Macimorelin Aeterna Zentaris-t?

A Macimorelin Aeterna Zentaris granulatum formajaban kaphaté, melyet vizben kell feloldani és szajon
at kell alkalmazni. Az ajanlott adag egyszer 0,5 mg testtomeg-kilogrammonként. A névekedésihormon-
szint mérése céljabdl a kezel6orvos harom vérmintat vesz, egy-egy mintat a tesztelési adag bevételét
kévet6 45., 60. és 90. percben

A Macimorelin Aeterna Zentaris csak receptre kaphatd, és alkalmazasat a névekedésihormon-hiany
diagnosztizalasaban tapasztalt egészségugyi szakembernek kell feligyelnie. Tovabbi informaciéért a
Macimorelin Aeterna Zentaris alkalmazasarél olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Macimorelin Aeterna Zentaris?

A Macimorelin Aeterna Zentaris hatéanyaga, a macimorelin, az agy alapjanal elhelyezkedd agyalapi
mirigyben talalhato receptorok (célpontok) aktivalasa révén stimulalja a ndvekedési hormon
felszabadulasat a vérben. Ezt kovetéen megmérik a vérben lév6 névekedési hormon szintjét, amibdl
kideril, hogy a szervezet képes-e a névekedési hormon termelésére.
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Milyen elonyei voltak a Macimorelin Aeterna Zentaris alkalmazasanak a
vizsgalatok soran?

A Macimorelin Aeterna Zentaris-t egy f6 vizsgalatban a névekedésihormon-hiany diagnosztizalasara
szolgald masik, altalanosan hasznalt, Un. inzulin tolerancia teszt (ITT) nev(i vizsgalattal hasonlitottak
Ossze.

A vizsgalatba 166 feln6ttet vontak be, akiknél a névekedésihormon-hiany valdszinlisége alacsony,
kbézepes vagy magas volt, vagy akik igazoltan nem szenvedtek ndvekedésihormon-hianyban. Kézilik
140-et mind a Macimorelin Aeterna Zentaris-szal, mind az ITT-vel megvizsgaltak.

Osszességében azon személyek 94%-a, akiknek a névekedésihormon-hiany vizsgalati eredménye az
ITT-vel vizsgalva negativ volt, a Macimorelin Aeterna Zentaris-szal szintén negativ eredményt
mutatott. Azon személyek 74%-a pedig, akiknek vizsgalati eredménye az ITT-vel pozitiv volt, a
Macimorelin Aeterna Zentaris-szal is pozitiv eredményt mutatott. Ez azt jelenti, hogy el6fordulhat,
hogy a Macimorelin Aeterna Zentaris nem diagnosztizal minden egyes megbetegedést, ugyanakkor
segithet igazolni a betegség jelenlétét.

Milyen kockazatokkal jar a Macimorelin Aeterna Zentaris alkalmazasa?

A Macimorelin Aeterna Zentaris leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) a keser(i vagy fémes iz a szajban, faradtsag, fejfajas, hanyinger, szédilés, hasmenés és
forrdsagérzet. A Macimorelin Aeterna Zentaris a szivritmus megvaltozasat is elGidézheti.
Osszességében a mellékhatasok tobbnyire enyhék és rovidek voltak, és nem volt szilkség kulénleges
kezelésre.

A Macimorelin Aeterna Zentaris alkalmazasaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok és a korlatozasok
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Macimorelin Aeterna Zentaris forgalomba hozatalat
az EU-ban?

A novekedésihormon-hiany vonatkozasaban a Macimorelin Aeterna Zentaris hasonlé szamban
eredményezett negativ vizsgalati értékeket, mint az 6sszehasonlitd vizsgalat, azonban annal kevesebb
pozitiv vizsgalati eredményt mutatott ki. Az EMA Ggy vélte, hogy a felnéttkori névekedésihormon-hiany
tuldiagnosztizalasanak elkerilése els6bbséget élvez, a Macimorelin Aeterna Zentaris pedig segit a
pozitiv diagndzis megerdsitésében, igy elkerilheté a hamis pozitiv vizsgélati eredményt mutatd
betegek folosleges kezelése.

Biztonsagossag tekintetében a f6 aggaly az volt, hogy a készitmény megvaltoztathatja a szivritmust.
Ez a kockazat azonban alacsonynak tekinthet6, mert a betegek csak egy adagot kapnak, a kezel6orvos
felugyelete mellett. Osszességében a Macimorelin Aeterna Zentaris-nak kevesebb mellékhatasa van,
mint az dsszehasonlité tesztnek, amely ideiglenesen csdkkenti a vércukorszintet.

Az Ugynokség megallapitotta, hogy a Macimorelin Aeterna Zentaris alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhaté.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Macimorelin Aeterna Zentaris
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Macimorelin Aeterna Zentaris biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségigyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriiltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban.
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A Macimorelin Aeterna Zentaris alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan monitorozzak. A Macimorelin Aeterna Zentaris alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Macimorelin Aeterna Zentaris-szal kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacid a Macimorelin Aeterna Zentaris gydgyszerrdl az Ugynékség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/macimorelin-aeterna-zentaris.
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