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Palsonify (paltusotyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Palsonify i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Palsonify i w jakim celu sie go stosuje

Palsonify jest lekiem stosowanym u oséb dorostych w leczeniu akromegalii. Akromegalia jest choroba,
w ktorej organizm wytwarza zbyt duzo hormonu wzrostu po zakonczeniu prawidtowego wzrostu
szkieletu. Prowadzi to do zwiekszenia stezenia hormonu nazywanego insulinopodobnym czynnikiem
wzrostu 1 (IGF-1), ktéry zazwyczaj powoduje, ze kosci rak, stop, gtowy i twarzy stajq sie wieksze niz
normalnie.

Ze wzgledu na to, ze akromegalia jest chorobg rzadko wystepujaca, w dniu 26 lutego 2025 r. lek
Palsonify uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancja czynng zawartg w leku Palsonify jest paltusotyna.
Jak stosowac¢ lek Palsonify

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego na czczo
raz na dobe. Pacjenci otrzymujgq dawke poczatkowg, ktéra w ciggu kilku tygodni jest zwiekszana na
podstawie stezenia IGF-1 we krwi lub objawow klinicznych.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Palsonify znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Palsonify

Akromegalia jest chorobg, w ktoérej przysadka mdzgowa (maty gruczot znajdujacy sie u podstawy
mozgu) wytwarza zbyt duzo hormonu wzrostu.

Substancja czynna leku Palsonify, paltusotyna, jest syntetyczng wersjg hormonu o nazwie
somatostatyna (analogiem somatostatyny), ktéry pomaga kontrolowac ilo$¢ hormonu wzrostu
wytwarzanego przez organizm. Dziatanie paltusotyny polega na przytgczaniu sie do receptoréw (celow)
somatostatyny w organizmie i ich aktywacji. Receptory po aktywacji zmniejszajq sygnaty powodujace
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uwalnianie hormonu wzrostu przez przysadke mdzgowa. Obniza to stezenie zaréwno hormonu wzrostu,
jak i IGF-1.

Korzysci ze stosowania leku Palsonify wykazane w badaniach

W badaniu gtdwnym wykazano, ze lek Palsonify jest skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane)
w przywracaniu stezenia IGF-1 do prawidtowej wartosci. Prawidlowe stezenie IGF-1 jest uznanym
wskaznikiem potwierdzajgcym, ze akromegalia jest dobrze kontrolowana. W badaniu uczestniczyty
osoby doroste z akromegalig, ktére nie byly leczone w czasie badania i miaty podwyzszone stezenie
IGF-1. Po 24 tygodniach u okoto 56% (30 z 54) oséb, ktérym podawano lek Palsonify, stezenie IGF-1
miescito sie w prawidtowym zakresie, w poréwnaniu z okoto 5% (3 z 57) o0s6b, ktorym podawano
placebo.

W drugim badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Palsonify jest skuteczniejszy niz placebo w
utrzymywaniu stezenia IGF-1. W badaniu uczestniczyty osoby doroste z akromegalig, ktore juz
otrzymywaty leczenie. Po 36 tygodniach leczenia stezenie IGF-1 miescito sie w prawidtowym zakresie u
okoto 83% (25 z 30) os6b, ktorym podawano lek Palsonify, w poréwnaniu z okoto 4% (1 z 28) osdb,
ktérym podawano placebo.

Badania dotyczace leku Palsonify opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajacym lek.

Jakie sg dziatania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem
leku Palsonify?

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Palsonify znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Palsonify (mogace wystgpié czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to biegunka. Nudnosci (mdtosci) i bdl lub dyskomfort w jamie brzusznej moga,
wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Palsonify w UE

Lek Palsonify byt skuteczny w umozliwianiu osobom dorostym z akromegalig uzyskania i utrzymania
kontroli choroby. Mimo ze lek Palsonify jest mniej skuteczny u oséb dorostych z wysokim stezeniem
IGF-1, zostato to odzwierciedlone w drukach informacyjnych leku, aby lekarze przepisujacy go byli tego
Swiadomi.

Podczas gdy inne analogi somatostatyny dopuszczone do obrotu w UE podaje sie w postaci
wstrzyknieé, lek Palsonify jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego. Agencja
uznata, ze moze to pomoc pacjentom w bardziej konsekwentnym stosowaniu leczenia i uniknieciu
dyskomfortu zwigzanego z comiesiecznymi wstrzyknieciami. Profil bezpieczernstwa stosowania leku
Palsonify byt podobny do profilu bezpieczenstwa stosowania innych analogéw somatostatyny.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Palsonify
przewyzszaja ryzyko i ze moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Palsonify

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Palsonify w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Palsonify sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Palsonify sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Palsonify

Lek Palsonify otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia

Dalsze informacje dotyczace leku Palsonify, w tym ulotka dotagczona do opakowania i sprawozdanie
oceniajace, znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palsonify.

W celu uzyskania informacji na temat dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie z
wiasciwym organem krajowym.
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