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Palsonify (paltusotinas)
Paprasta kalba parengta Palsonify apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Palsonify ir kam jis vartojamas?

Palsonify - tai vaistas, kuris skiriamas suaugusiesiems gydant akromegalijg. Akromegalija - tai liga,
kuria sergant, pasibaigus normaliam skeleto augimui, organizme gaminama pernelyg daug augimo
hormono. Dél to padidéja hormono, vadinamo | insuling panasiu augimo faktoriumi 1 (IGF-1),
koncentracija, deél kurios dazniausiai plastaky, pédy, galvos ir veido kaulai uzauga didesni nei jprastai.

Akromegalija laikoma reta liga, todél 2025 m. vasario 26 d. Palsonify buvo priskirtas retyjy vaisty
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems
vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Palsonify sudétyje yra veikliosios medziagos paltusotino.

Kaip vartoti Palsonify?

Palsonify galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis tiekiamas geriamuyjy tableciy, kurias reikia vartoti
nevalgius, forma. Pacientams skiriama pradiné doze, kuri kelias savaites didinama atsizvelgiant | IGF-1
koncentracijg paciento kraujyje arba | jam pasireiskiancius klinikinius pozymius ir simptomus.

Daugiau informacijos apie Palsonify vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Palsonify?

Akromegalija - tai liga, kuria sergant hipofizé (nedidelé liauka, esanti galvos smegeny pamate) gamina
pernelyg daug augimo hormono.

Veiklioji Palsonify medziaga paltusotinas yra sintetinis hormonas somatostatinas (somatostatino
analogas), kuris padeda kontroliuoti organizme gaminamo augimo hormono kiekj. Paltusotinas jungiasi
prie organizme esanciy somatostatino receptoriy (taikiniy) ir juos aktyvina. Suaktyvinus Siuos
receptorius, jie slopina signalus, kurie paskatina hipofize iSskirti augimo hormonga. Dél to sumazéja ir
augimo hormono, ir IGF-1 koncentracija.
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Kokia Palsonify nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas parodé, kad Palsonify yra veiksmingesnis uz placebg (vaistg be veikliosios
medziagos) siekiant atkurti normalig IGF-1 koncentracijg. Normali IGF-1 koncentracija yra nustatytas
rodiklis, pagal kurj patvirtinama, kad akromegalija yra gerai kontroliuojama. [ §j tyrimg buvo jtraukti
akromegalija sergantys suaugusieji, kuriems tuo metu nebuvo taikomas gydymas ir kuriy IGF-1
koncentracija buvo padidéjusi. Per 24 savaites IGF-1 koncentracija normalizavosi mazdaug 56 proc.
(30 is 54) Palsonify gydyty pacienty ir mazdaug 5 proc. (3 i$ 57) placebg vartojusiy pacienty.

Atlikus antrg pagrindinj tyrimga nustatyta, kad Palsonify yra veiksmingesnis uz placebg siekiant palaikyti
normalig IGF-1 koncentracijg. Tyrime dalyvavo akromegalija sergantys suaugusieji, kuriems jau buvo
taikomas gydymas nuo Sios ligos. Po 36 gydymo savaiciy normos ribas atitinkanti IGF-1 koncentracija
nustatyta mazdaug 83 proc. (25 i$ 30) Palsonify gydyty pacienty ir mazdaug 4 proc. (1 iS 28) placebg
vartojusiy pacientuy.

Su Palsonify atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.
Koks yra Palsonify salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Palsonify Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Palsonify Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
viduriavimas. Ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10 gali pasireiksti pykinimas (Sleikstulys) ir juosmens srities
(pilvo) skausmas arba nemalonis pojtciai pilve.

Kodél Palsonify buvo registruotas ES?

Palsonify buvo veiksmingas siekiant padéti akromegalija sergantiems suaugusiesiems suvaldyti ligq ir
toliau jq kontroliuoti. Nors Palsonify yra ne toks veiksmingas gydant suaugusiuosius, kuriy organizme
yra didelé IGF-1 koncentracija, atitinkama informacija yra pateikta Sio vaisto informaciniuose
dokumentuose, kad apie tai zinoty vaistus skiriantys gydytojai.

Kiti ES jregistruoti somatostatino analogai yra Svirks¢iamieji vaistai, o Palsonify yra geriamosios
tabletés. Agentira laikési nuomonés, kad tai gali padéti pacientams nuosekliau laikytis jiems taikomo
gydymo ir iSvengti nemaloniy pojuciy, kuriuos sukelia kas ménesj atliekamos injekcijos. Palsonify
saugumo charakteristikos buvo panasios | kity somatostatino analogy saugumo charakteristikas.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Palsonify nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis

gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Palsonify vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Palsonify
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Palsonify vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Palsonify Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Palsonify

Palsonify jregistruotas visoje ES XXXX m. yy mén. zz d.
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Daugiau informacijos apie Palsonify, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolg, rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palsonify..

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jusy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentinga

institucija.
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