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Palsonify (paltusotina)
Um resumo em linguagem simples sobre Palsonify e por que esta autorizado
na UE

O que é Palsonify e para que é utilizado?

Palsonify € um medicamento utilizado em adultos para o tratamento da acromegalia. A acromegalia é
uma doenga em que o organismo produz uma hormona do crescimento em excesso apds um
crescimento normal do esqueleto ter terminado. Isto leva a um aumento de uma hormona denominada
fator de crescimento semelhante a insulina 1 (IGF-1), que geralmente faz com que os 0ssos das maos,
dos pés, da cabeca e da face crescam acima do normal.

Acromegalia é uma doenca rara, e Palsonify foi designado medicamento 6rfdo (medicamento utilizado
em doencas raras) em 26 de fevereiro de 2025. Mais informagdes sobre a designagao de medicamento
orfdo podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Palsonify contém a substancia ativa paltusotina.

Como se utiliza Palsonify?

Palsonify sé pode ser obtido mediante receita médica. Esta disponivel na forma de comprimidos a
tomar por via oral com o estbmago vazio uma vez por dia. Os doentes recebem uma dose inicial que é
aumentada ao longo de varias semanas com base nos niveis sanguineos de IGF-1 ou nos sinais e
sintomas clinicos.

Para mais informacdes sobre a utilizacao de Palsonify, consulte o Folheto Informativo ou contacte o

seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Palsonify?

A acromegalia é uma doenca em que a glandula pituitaria (uma pequena glandula localizada na base
do cérebro) produz demasiada hormona do crescimento.

A substancia ativa de Palsonify, a paltusotina, € uma versdo sintética da hormona somatostatina (um
analogo da somatostatina), que ajuda a controlar a quantidade de hormona de crescimento produzida
pelo organismo. A paltusotina atua ligando-se aos recetores (alvos) da somatostatina no organismo e
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ativando-os. Quando estes recetores sao ativados, reduzem os sinais que provocam a libertacdo da
hormona do crescimento pela glandula pituitaria. Isto reduz os niveis da hormona do crescimento e do
IGF-1.

Quais os beneficios demonstrados por Palsonify durante os estudos?

Um estudo principal demonstrou que Palsonify foi mais eficaz do que o placebo (um tratamento
simulado) na restauracdo dos niveis de IGF-1 para o seu nivel normal. O nivel normal de IGF-1 é uma
medida estabelecida para confirmar que a acromegalia estd bem controlada. O estudo incluiu adultos
com acromegalia que ndo estavam a receber tratamento no momento do estudo e que apresentavam
niveis elevados de IGF-1. Apds 24 semanas, cerca de 56 % das pessoas que receberam tratamento
com Palsonify (30 em 54) apresentaram niveis de IGF-1 dentro do intervalo normal, em comparagao
com cerca de 5 % das que receberam o placebo (3 em 57).

Um segundo estudo principal demonstrou que Palsonify foi mais eficaz do que o placebo na
manutencgdo dos niveis de IGF-1. O estudo incluiu adultos com acromegalia que ja estavam a receber
tratamento para a sua doenca. Apds 36 semanas de tratamento, cerca de 83 % das pessoas que
receberam tratamento com Palsonify (25 em 30) apresentaram niveis de IGF-1 dentro do intervalo
normal, em comparagao com cerca de 4 % das que receberam o placebo (1 em 28).

Os estudos realizados com Palsonify sdo descritos de forma mais pormenorizada no relatério de
avaliagdo do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes relativamente a Palsonify?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizacdo de Palsonify, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Palsonify (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem diarreia. As nauseas (sensagdo de enjoo) e a dor ou desconforto abdominais
(barriga) podem afetar até 1 em cada 10 pessoas.

Por que esta Palsonify autorizado na UE?

Palsonify foi eficaz para permitir que os adultos com acromegalia conseguissem e mantivessem o
controlo da doenca. Embora Palsonify seja menos eficaz em adultos com niveis elevados de IGF-1, tal
refletiu-se na informacao do medicamento, para que os prescritores tenham conhecimento do mesmo.

Enquanto outros andlogos da somatostatina autorizados na UE sdo administrados na forma de
injecOes, Palsonify esta disponivel na forma de um comprimido tomado por via oral. A Agéncia
considerou que isto pode ajudar os doentes a seguir o seu tratamento de forma mais consistente e a
evitar o desconforto associado as injecoes mensais. O perfil de seguranca de Palsonify era semelhante
ao de outros analogos da somatostatina.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Palsonify sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Palsonify?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Palsonify.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Palsonify sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Palsonify sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacodes sobre Palsonify

Palsonify recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para toda a UE, em

Estdo disponiveis mais informagbes sobre Palsonify, incluindo o Folheto Informativo e o relatério de
avaliagdo, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palsonify.

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a
sua autoridade nacional competente.
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