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Palsonify (paltusotins)
Parskats vienkarsa valoda par Palsonify un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Palsonify un kapéc tas lieto?

Palsonify ir zales, ko lieto pieaugusajiem akromegalijas arstésSanai. Akromegalija ir slimiba, kad
organisms razo parak daudz augsanas hormona péc skeleta normalas augsSanas beigam. Ta rezultata
paaugstinas hormona, ko dévé par insulinam lidzigo augsSanas faktoru 1 (IGF-1), limenis, ka dél
plaukstu, pédu, galvas un sejas kauli izaug lielaki neka parasti.

Akromegalija ir reta slimiba, un 2025. gada 26. februari Palsonify tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstéSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Palsonify satur aktivo vielu paltuzotinu.
Ka Palsonify lieto?

Palsonify var iegadaties tikai pret recepti. Tas ir pieejamas tablesu veida, ko lieto iekskigi tuksa disa
vienreiz diena. Pacienti sanem sakumdevu, ko palielina vairaku nedé€lu laika, pamatojoties uz IGF-1
limeni asinis vai kliniskajam pazimém un simptomiem.

Papildu informaciju par Palsonify lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Palsonify darbojas?

Akromegalija ir slimiba, kuras gadijuma hipofize (neliels dziedzeris, kas atrodas galvas smadzenu
pamatné) razo parak daudz augSanas hormona.

Palsonify aktiva viela paltuzotins ir hormona somatostatina sintétiska versija (somatostatina analogs),
kas palidz kontrolét organisma sintezéta augsanas hormona daudzumu. Paltuzotins darbojas,
organisma piesaistoties somatostatina receptoriem (mérkiem) un aktiviz&jot tos. Kad Sie receptori ir
aktivizéti, tie samazina signalus, kas liek hipofizei atbrivot augSsanas hormonu. Ta rezultata pazeminas
gan augsanas hormona, gan IGF-1 limenis.
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Kadi Palsonify ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma pieradija, ka Palsonify efektivak neka placebo (fiktivs arstésanas lidzeklis) normalizé
IGF-1 limeni. Normals IGF-1 lIimenis ir visparatzits raditajs, ko izmanto, lai apstiprinatu, ka
akromegalija tiek labi kontroléta. Pétijuma piedalijas pieaugusie ar akromegaliju, kuri pétijuma laika
nesanéma arstésanu un kuriem bija paaugstinats IGF-1 limenis. Péc 24 ned€]am aptuveni 56 %
pacientu, kuri sanéma arstésanu ar Palsonify (30 no 54), IGF-1 limenis bija normas robezas, salidzinot
ar aptuveni 5 % pacientu, kuri sanéma placebo (3 no 57).

Otraja pamatpétijuma pieradija, ka Palsonify efektivak neka placebo uztur IGF-1 Iimeni. Petijuma
piedalijas pieaugusie ar akromegaliju, kuriem slimiba jau tika arstéta. Péc 36 nedéJu arstésanas
aptuveni 83 % pacientu, kuri sanéma arstésanu ar Palsonify (25 no 30), IGF-1 limenis bija normas
robezas, salidzinot ar aptuveni 4 % pacientu, kuri sanéma placebo (1 no 28).

P&tijumi, kas veikti ar Palsonify, ir sikak aprakstiti zalu novértéjuma zinojuma.
Kadas ir Palsonify blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Palsonify, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Palsonify blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir caureja. Slikta
ddsa (nelabums) un sapes vai diskomforta sajiita védera var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem.

Kapéc Palsonify ir registrétas ES?

Palsonify bija efektivas, laujot pieaugusajiem ar akromegaliju panakt un uzturét slimibas kontroli. Lai
gan Palsonify ir mazak efektivas pieaugusajiem ar augstu IGF-1 limeni, tas ir atspogulots zalu
informacija, lai zalu izrakstitaji buatu par to informéti.

Lai gan citus somatostatina analogus, kas registréti ES, ievada injekciju veida, Palsonify ir pieejamas
iekskigi lietojamas tabletes veida. Adgentira uzskatija, ka tas var palidzét pacientiem konsekventak
sekot I1dzi arstésanai un izvairities no nepatikamam sajitam, ko rada ikménesa injekcijas. Palsonify
drosuma profils bija lidzigs citu somatostatina analogu droSuma profilam.

Tadé|] Eiropas Zalu agentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Palsonify, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Palsonify lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Palsonify lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Palsonify
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Palsonify

Palsonify sanéma regdistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Palsonify, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums ir atrodams
agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palsonify.

Lai iegltu informaciju par So zalu pieejamibu jlsu valsti, sazinieties ar valsts kompetento iestadi.
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