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Macimorelin Aeterna Zentaris (macimorelin)
Harsa generali lejn Macimorelin Aeterna Zentaris u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

X’inhu Macimorelin Aeterna Zentaris u ghal xiex jintuza?

Macimorelin Aeterna Zentaris huwa medicina li tintuza biex tittestja I-abbilta tal-gisem li jipproduci I-
ormoni li jinkoraggixxu t-tkabbir. Dan jintuza mit-tobba biex tigi dijanjostikata d-defi¢cjenza fl-ormoni li
jinkoraggixxu t-tkabbir, kundizzjoni fejn il-pazjent ma jkollux bizzejjed ormoni li jinkoraggixxu t-
tkabbir. Ma jintuzax biex jikkura pazjenti bil-kundizzjoni.

Macimorelin Aeterna Zentaris fih is-sustanza attiva macimorelin.
Kif jintuza Macimorelin Aeterna Zentaris?

Macimorelin Aeterna Zentaris jigi bhala granuli li jinhallu fl-ilma u jittiehdu mill-halqg. Id-doza
rakkomandata hija 0.5 mg ghal kull kg tal-piz tal-gisem li I-pazjent ghandu jiehu darba. It-tabib
imbaghad jiehu kampjuni tad-demm 45, 60 u 90 minuta wara biex jara kemm il-gisem ipproduca
ormoni li jinkoraggixxu t-tkabbir.

Macimorelin Aeterna Zentaris jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-uzu tieghu ghandu jigi ssorveljat
minn professjonist tal-kura tas-sahha b’esperjenza fid-dijanjozi tad-defi¢jenza fl-ormoni li
jinkoraggixxu t-tkabbir. Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Macimorelin Aeterna Zentaris, ara I-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Macimorelin Aeterna Zentaris?

Is-sustanza attiva f'Macimorelin Aeterna Zentaris, il-macimorelin, tistimula r-rilaxx tal-ormoni li
jinkoraggixxu t-tkabbir fid-demm billi tattiva r-ricetturi (miri) li jinsabu fuq i¢-celloli fil-glandola
pitwitarja, glandola li tinsab fil-bazi tal-mohh. Il-livell tal-ormoni li jinkoraggixxu t-tkabbir imbaghad
jigi mkejjel u jindika jekk il-gisem hux kapaci jipproduci I-ormoni li jinkoraggixxu t-tkabbir jew le.
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X’inhuma |-beneficc¢ji ta’ Macimorelin Aeterna Zentaris li hargu mill-istudji?

Macimorelin Aeterna Zentaris tqabbel ma’ test iehor li normalment jintuza ghad-dijanjozi tad-
defi¢jenza fl-ormoni li jinkoraggixxu t-tkabbir, imsejjah test tat-tolleranza tal-insulina (ITT), fi studju
ewlieni wiehed.

L-istudju involva 166 adult li kellhom probabbilta gholja, intermedja jew baxxa li jkollhom defi¢jenza fl-
ormoni li jinkoraggixxu t-tkabbir, jew li kienu kkonfermati li ma kellhomx defi¢jenza fl-ormoni li
jinkoraggixxu t-tkabbir. Fosthom, 140 kienu ttestjati b’kemm Macimorelin Aeterna Zentaris kif ukoll
b’ITT.

B'mod generali, 94 % tal-persuni li ttestjaw negattivi ghad-defi¢jenza fl-ormoni li jinkoraggixxu t-
tkabbir b’ITT ittestjaw negattivi wkoll b’Macimorelin Aeterna Zentaris, 74 % tal-persuni li ttestjaw
pozittivi b’ITT ittestjaw pozittivi wkoll b’Macimorelin Aeterna Zentaris. Dan ifisser li, ghalkemm
Macimorelin Aeterna Zentairs jista’ ma jiddijanjostikax il-kazijiet kollha tal-marda, jista’ jghin
jikkonferma I-prezenza tal-marda.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Macimorelin Aeterna Zentaris?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Macimorelin Aeterna Zentaris (li jistghu jaffettwaw sa persuna
wahda minn kull 10 persuni) huma toghma mora jew metallika, gheja, ugigh ta’ ras, nawzja (thossok
imdardar), sturdament, dijarrea u shana. Macimorelin Aeterna Zentaris jista’ jikkawza wkoll bidla fir-
ritmu tal-galb. B'mod generali, |-effetti sekondarji kienu fil-bi¢¢a |-kbira hfief u ma damux, u ma kienu
jehtiegu l-ebda kura specifika.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Macimorelin Aeterna Zentaris, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Ghaliex Macimorelin Aeterna Zentaris huwa awtorizzat fl-UE?

Macimorelin Aeterna Zentaris ta numru ta’ rizultati negattivi ghat-test tad-defi¢jenza fl-ormoni li
jinkoraggixxu t-tkabbir li huwa simili ghal dak tat-test komparatur; madankollu, jaghti ingas rizultati
pozittivi ghat-test mill-komparatur. L-EMA kienet tal-fehma li hija prijorita li tigi evitata dijanjozi
eccessiva tad-defi¢jenza fl-ormoni li jinkoraggixxu t-tkabbir fl-adulti u li Macimorelin Aeterna Zentaris
jghin jikkonferma dijanjozi pozittiva u b’hekk jevita kura mhux necessarja ta’ pazjenti b’rizultat falz li
jkun pozittiv ghat-test.

F'termini ta’ sigurta, it-thassib ewlieni kien li I-medicina tista’ tbiddel ir-ritmu tal-galb. Madankollu, dan
ir-riskju huwa meqjus bhala zghir peress li I-pazjenti jiehdu biss doza wahda tal-medicina u jkunu
ssorveljati mit-tabib taghhom. B‘mod generali, Macimorelin Aeterna Zentaris ghandu ingas effetti
sekondarji mit-test komparatur, li temporanjament ibaxxi I-livelli taz-zokkor fid-demm.

L-EMA ddecidiet li I-beneficc¢ji ta’ Macimorelin Aeterna Zentaris huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’
jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Macimorelin Aeterna Zentaris?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta’ Macimorelin Aeterna Zentaris gew inkluzi fis-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Macimorelin Aeterna Zentaris hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati b’Macimorelin Aeterna Zentaris huma evalwati bir-reqqa
u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Macimorelin Aeterna Zentaris

Aktar informazzjoni dwar Macimorelin Aeterna Zentaris tinstab fis-sit elettroniku tal-
Adenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/macimorelin-aeterna-zentaris.
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