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Palsonify (paltusotine)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Palsonify u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

X’inhu Palsonify u ghal xiex jintuza?

Palsonify huwa medicina li tintuza fl-adulti ghat-trattament tal-akromegalija. L-akromegalija hija
kundizzjoni li fiha I-gisem jaghmel wisq ormon tat-tkabbir wara li jkun spi¢c¢a t-tkabbir normali tal-
iskeletru. Dan iwassal ghal zieda f'ormon imsejjah fattur 1 ta’ tkabbir li jixbah lill-insulina (IGF-1,
insulin-like growth factor 1), li normalment iwassal sabiex I-ghadam tal-idejn, tas-sagajn, tar-ras u tal-
wicc jikber aktar min-normal.

L-akromegalija hija rari, u Palsonify gie kklassifikat bhala “medicina orfni” (medicina |i tintuza f'mard
rari) fis-26 ta’ Frar 2025. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet orfni tinstab fuq is-sit web
tal-EMA.

Palsonify fih is-sustanza attiva paltusotine.
Kif jintuza Palsonify?

Palsonify jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jigi bhala pilloli li jittiehdu mill-halg fug stonku vojt
darba kuljum. Il-pazjenti jinghataw doza tal-bidu li tigi mizjuda fuq diversi gimghat abbazi tal-livelli ta’
IGF-1 fid-demm jew abbazi ta’ sinjali u sintomi klinici.

Ghal aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Palsonify, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Palsonify?

L-akromegalija hija marda li fiha I-glandola pitwitarja (glandola zghira li tinsab fil-bazi tal-mohh)
taghmel wisq ormon tat-tkabbir.

Is-sustanza attiva f'Palsonify, il-paltusotine, hija verzjoni sintetika tal-ormon somatostatin (analogu ta’
somatostatin), li tghin fil-kontroll ta” kemm il-gisem jaghmel ormon tat-tkabbir. Paltusotine jahdem billi
jehel ma’ u billi jattiva ricetturi ta’ somatostatin (miri) fil-gisem. Meta dawn ir-ricetturi jigu attivati,
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dawn inaqqgsu s-sinjali li jikkawzaw lill-glandola pitwitarja tirrilaxxa I-ormon tat-tkabbir. Dan inagqas il-
livelli kemm tal-ormon tat-tkabbir kif ukoll ta” IGF-1.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Palsonify li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni wera li Palsonify kien aktar effettiv mill-placebo (trattament fint) biex jirrestawra I-livelli
ta’ IGF-1 ghal-livell normali taghhom. Il-livell normali ta’ IGF-1 huwa mizura stabbilita biex
tikkonferma li I-akromegalija hija kkontrollata sew. L-istudju involva adulti b’akromegalija li ma kinux
ged jir¢ievu trattament fiz-zmien tal-istudju u li kellhom livelli tal-IGF-1 gholjin. Wara 24 gimgha,
madwar 56 % ta’ dawk li rcevew trattament b’Palsonify (30 minn 54) kellhom livelli ta’ IGF-1 fil-medda
normali meta mgabbla ma’” madwar 5 % ta’ dawk li nghataw pla¢ebo (3 minn 57).

Studju ewlieni iehor wera li Palsonify kien aktar effettiv mill-placebo fiz-zamma tal-livelli ta’ IGF-1. L-
istudju involva adulti bl-akromegalija li diga kienu ged jinghataw trattament ghall-kundizzjoni
taghhom. Wara 36 gimgha ta’ trattament, madwar 83 % ta’ dawk li rcevew trattament b’Palsonify (25
minn 30) kellhom livelli ta’ IGF-1 fil-medda normali meta mgabbla ma’” madwar 4 % ta’ dawk li
nghataw placebo (1 minn 28).

L-istudji li saru b’Palsonify huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.

X’inhuma l-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Palsonify?

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

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Palsonify (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu dijarea. Dardir (thossok ma tiflahx) u wgigh jew skumdita addominali (ta’ zaqq) jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10.

Ghaliex Palsonify gie awtorizzat fl-UE?

Palsonify kien effettiv biex jippermetti lill-adulti bl-akromegalija jiksbu u jzommu I-kontroll tal-marda.
Ghalkemm Palsonify huwa ingas effettiv f'adulti b’livelli gholjin ta’ IGF-1, dan gie rifless fl-informazzjoni
dwar il-prodott tal-medicina sabiex it-tobba li jiktbu r-ricetti jkunu konxji minnu.

Filwaqgt li analogi ta’ somatostatin ohrajn awtorizzati fl-UE jinghataw bhala injezzjonijiet, Palsonify jigi
bhala pillola li tittiehed mill-halg. L-Agenzija gieset li dan jista’ jghin lill-pazjenti jsegwu t-trattament
taghhom b’mod aktar konsistenti u jevitaw |-iskumdita tal-injezzjonijiet ta’ kull xahar. II-profil tas-
sigurta ta’ Palsonify kien simili ghal dak ta’ analogi ta’ somatostatin ohrajn.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Palsonify 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’
Palsonify?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Palsonify.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Palsonify hija mmonitorjata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati rrapportati b’Palsonify huma evalwati bir-reqqa u tittiehed kull azzjoni
mehtiega ghall-protezzjoni tal-pazjenti.

Palsonify (paltusotine)
EMA/53296/2026 Pagna 2/3



Informazzjoni ohra dwar Palsonify

Palsonify rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fi

Aktar informazzjoni dwar Palsonify, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tinstab fuq
is-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palsonify.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetenti tieghek.
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