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Palsonify (paltuzotin)
A Palsonify-ra vonatkozo6 kdzértheto attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Palsonify és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Palsonify egy olyan gydgyszer, amelyet az akromegalia kezelésére alkalmaznak feln6tteknél. Az
akromegalia egy olyan betegség, amelyben a szervezet tul sok névekedési hormont termel a csontvaz
normalis névekedésének vége utan. Ez az Ugynevezett inzulinszerd 1. névekedési faktor (IGF-1)
hormon termel6désének névekedéséhez vezet, ami altalaban a kezek, a labak, a fej és az arc
csontjainak a normalisnal nagyobb névekedését okozza.

Mivel az akromegalia ,ritkdnak” mindsil, ezért a Palsonify-t 2025. februar 26-an ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gydgyszerekr6l az EMA honlapjan taldlhato.

A Palsonify hatdéanyaga a paltuzotin.

Hogyan kell alkalmazni a Palsonify-t?

A Palsonify csak receptre kaphaté. Tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, éhgyomorra,
naponta egyszer kell bevenni. A betegek olyan kezd6 adagot kapnak, amely az IGF-1 vérszintje vagy a
klinikai jelek és tlinetek alapjan tébb hét alatt emelkedik.

A Palsonify alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Palsonify?

Az akromegalia egy olyan betegség, amelyben az agyalapi mirigy (az agy alsé részén taldlhaté
kisméretl mirigy) tul sok novekedési hormont termel.

A Palsonify hatéanyaga, a paltuzotin a szomatosztatin hormon (egy szomatosztatin analdg) szintetikus
valtozata, amely segit kontrollalni, hogy a szervezet mennyi névekedési hormont termel. A paltuzotin
azaltal fejti ki hatdsat, hogy a szervezetben szomatosztatin-receptorokhoz (célreceptorokhoz) kétodik
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és azokat aktivalja. Amikor ezek a receptorok aktivalédnak, csokkentik azokat a jeleket, amelyek az
agyalapi mirigyet névekedési hormon felszabaditasara késztetik. Ez csokkenti mind a névekedési
hormon, mind az IGF-1 szintjét.

Milyen elonyei voltak a Palsonify alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalat azt mutatta, hogy a Palsonify hatékonyabbnak bizonyult a placebénal (hatéanyag
nélkili kezelés) az IGF-1 szintjének normalis szintre valod visszaallitasaban. A normal IGF-1 szint
megalapozott mutaté annak megerdésitésére, hogy az akromegalia jol kontrollalt. A vizsgalatban olyan
akromegalidban szenvedod felnbttek vettek részt, akik a vizsgalat idején nem részesliltek kezelésben,
és akiknél emelkedett az IGF-1 szint. 24 hét elteltével a Palsonify-val kezelt betegek korilbelil 56%-
anal (54-bél 30-nal) az IGF-1 szintje a normal tartomanyba esett, szemben a placeboval kezeltek
korilbelll 5%-aval (57-bél 3).

Egy masodik f6 vizsgalat azt mutatta, hogy a Palsonify a placebonal hatékonyabbnak bizonyult az IGF-
1 szintjének fenntartasaban. A vizsgalatban akromegalidban szenvedd olyan felnGttek vettek részt,
akik betegséglik miatt mar részesiiltek kezelésben. 36 hetes kezelést kovetéen a Palsonify-val kezelt
betegek kortlbelll 83%-anal (30-bdl 25-nél) az IGF-1 szintje a normal tartomanyba esett, szemben a
placebdval kezeltek kortlbelll 4%-aval (28-bdl 1).

A Palsonify-val végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékeld jelentésében talalhato.
Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Palsonify alkalmazasa?

A Palsonify alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Palsonify leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg koziul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés.
Hanyinger és hasi fajdalom vagy kellemetlen érzés 10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet.

Miért engedélyezték a Palsonify forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Palsonify hatdsosan tette lehet6vé az akromegalidban szenvedé felnGttek szamara a betegség
kontrolljdnak elérését és fenntartasat. Bar a Palsonify a magas IGF-1 szinttel rendelkez6 felnétteknél
kevésbé hatasos, ez megjelent a gyogyszer kisérdirataiban, hogy a felird orvosok tisztaban legyenek
vele.

Mig az EU-ban engedélyezett mas szomatosztatin-analdgokat injekcié formajaban adjak be, a Palsonify
szajon at szedhet§ tabletta formajaban kaphat6. Az Ugynékség gy itélte meg, hogy ez segitheti a
betegeket abban, hogy kovetkezetesebben kdvessék a kezelést, és elkeriiljék a havi injekcidkkal
kapcsolatos kellemetlenségeket. A Palsonify biztonsagossagi profilja hasonld volt az egyéb
szomatosztatin analégokéhoz.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Palsonify alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Palsonify biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Palsonify biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.
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A Palsonify alkalmazasaval kapcsolatban felmer(il6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Palsonify alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Palsonify-val kapcsolatos egyéb informacio

...-an/-én a Palsonify az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Palsonify-val kapcsolatban tovabbi informacid, a betegtajékoztatot és az értékeld jelentést is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palsonify.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatdésaggal.
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