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Macimorelin Aeterna Zentaris (macymorelina)
Przeglad wiedzy na temat leku Macimorelin Aeterna Zentaris i uzasadnienie
udzielenia Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Macimorelin Aeterna Zentaris i w jakim celu sie go stosuje

Macimorelin Aeterna Zentaris to lek stosowany w celu sprawdzenia zdolnos$ci organizmu do
wytwarzania hormonu wzrostu. Jest stosowany przez lekarzy w diagnostyce niedoboru hormonu
wzrostu — choroby, w ktdrej pacjent nie ma wystarczajacego poziomu hormonu wzrostu. Leku nie
stosuje sie do leczenia pacjentéw z tg choroba.

Macimorelin Aeterna Zentaris zawiera substancje czynng macymoreline.
Jak stosowac lek Macimorelin Aeterna Zentaris

Macimorelin Aeterna Zentaris jest dostepny w postaci granulek, ktore rozpuszcza sie w wodzie i
przyjmuje doustnie. Zalecana dawka, ktérg pacjent powinien przyja¢ jeden raz, wynosi 0,5 mg na kg
masy ciata. Nastepnie lekarz pobiera prébki krwi po 45, 60 i 90 minutach, aby sprawdzi¢, ile hormonu
wzrostu wytworzyt organizm.

Macimorelin Aeterna Zentaris jest wydawany wytacznie na recepte, a jego stosowanie powinien
nadzorowac pracownik stuzby zdrowia z doswiadczeniem w diagnostyce niedoboru hormonu wzrostu.
Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Macimorelin Aeterna Zentaris znajduje sie w ulotce dla
pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Macimorelin Aeterna Zentaris

Substancja czynna leku Macimorelin Aeterna Zentaris, macymorelina, stymuluje uwalnianie hormonu
wzrostu do krwi poprzez aktywacje receptorow (celdw) znajdujacych sie na komédrkach przysadki
mdzgowej, gruczotu u podstawy moézgu. Poziom hormonu wzrostu we krwi jest nastepnie mierzony, a
pomiar wskazuje, czy dany organizm jest w stanie wytworzy¢é hormon wzrostu.
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Korzysci ze stosowania leku Macimorelin Aeterna Zentaris wykazane w
badaniach

W jednym badaniu gtdwnym Macimorelin Aeterna Zentaris poréwnano z innym badaniem powszechnie
wykorzystywanym w diagnostyce niedoboru hormonu wzrostu, zwanym testem tolerancji insuliny
TT).

W badaniu wzieto udziat 166 0s6b dorostych, u ktérych prawdopodobienstwo wystgpienia niedoboru
hormonu wzrostu byto wysokie, srednie albo niskie lub w przypadku ktérych potwierdzono brak
niedoboru hormonu wzrostu. 140 sposrdd nich przetestowano zaréwno lekiem Macimorelin Aeterna
Zentaris, jak i testem ITT.

Ogdtem 94% oso6b, ktore uzyskaty ujemny wynik w zakresie niedoboru hormonu wzrostu w tescie ITT,
uzyskato rowniez negatywny wynik przy uzyciu leku Macimorelin Aeterna Zentaris; 74% o0s6b, ktore
uzyskaty dodatni wynik w tescie ITT, uzyskato réwniez dodatni wynik przy uzyciu leku Macimorelin
Aeterna Zentaris. Oznacza to, ze chociaz Macimorelin Aeterna Zentaris moze nie diagnozowac
wszystkich przypadkéw choroby, lek moze pomoc potwierdzi¢ wystepowanie choroby.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Macimorelin Aeterna Zentaris

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Macimorelin Aeterna Zentaris
(mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéow) to gorzki lub metaliczny smak, zmeczenie, bél glowy, nudnosci
(mdtosci), zawroty gtowy, biegunka i uczucie goraca. Macimorelin Aeterna Zentaris moze réwniez
powodowac zmiany w rytmie serca. Ogdétem dziatania niepozgadane byly przewaznie tagodne i
krotkotrwate, niewymagajace szczegolnego leczenia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Macimorelin Aeterna
Zentaris znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Macimorelin Aeterna Zentaris w UE

Liczba ujemnych wynikdéw badan na niedobdr hormonu wzrostu przy uzyciu leku Macimorelin Aeterna
Zentaris byta podobna jak w przypadku testu poréwnawczego, jednak uzyskano mniej dodatnich
wynikéw niz w przypadku testu poréwnawczego. EMA uznata, ze priorytetem jest unikniecie
nadmiernej diagnostyki niedoboru hormonu wzrostu u 0séb dorostych oraz ze Macimorelin Aeterna
Zentaris pomaga potwierdzi¢ rozpoznanie i w ten sposéb unikna¢ niepotrzebnego leczenia pacjentéow z
fatszywie dodatnim wynikiem testu.

Pod wzgledem bezpieczenstwa gtdéwnym problemem byt fakt, ze lek moze zmieniac rytm serca. Ryzyko
to jest jednak uwazane za mate, poniewaz pacjenci przyjmuja tylko jedng dawke leku i sa nadzorowani
przez lekarza. Ogétem lek Macimorelin Aeterna Zentaris ma mniej dziatan niepozadanych niz test
poréwnawczy, ktéry tymczasowo obniza poziom cukru we krwi.

EMA uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Macimorelin Aeterna Zentaris przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Macimorelin Aeterna Zentaris

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Macimorelin Aeterna Zentaris w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Macimorelin Aeterna Zentaris sa stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozgdane leku Macimorelin Aeterna Zentaris s starannie
oceniane i podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw

Inne informacje dotyczace leku Macimorelin Aeterna Zentaris

Dalsze informacje na temat leku Macimorelin Aeterna Zentaris znajdujq sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/macimorelin-aeterna-zentaris.
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