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Macimorelina Aeterna Zentaris (macimoreling)
O prezentare generala a Macimorelina Aeterna Zentaris si de ce este
autorizat acest medicament in UE

Ce este Macimorelina Aeterna Zentaris si pentru ce se utilizeaza?

Macimorelina Aeterna Zentaris este un medicament care se utilizeaza pentru a testa capacitatea
organismului de a produce hormonul de crestere. Este utilizat de medici pentru a diagnostica deficitul
de hormon de crestere, o afectiune in care pacientul nu are hormon de crestere suficient. Nu se
utilizeaza pentru tratarea pacientilor cu aceasta afectiune.

Macimorelina Aeterna Zentaris contine substanta activda macimorelina.
Cum se utilizeaza Macimorelina Aeterna Zentaris?

Macimorelina Aeterna Zentaris este disponibila sub forma de granule care se dizolva in apa si se
administreaza pe cale orala. Doza recomandata este de 0,5 mg/kg de greutate corporala pe care
pacientul trebuie sa o ia o datd. Medicul ia apoi probe de sange dupa 45, 60 si 90 de minute pentru a
vedea cantitatea de hormon de crestere produsa de organism.

Macimorelina Aeterna Zentaris se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar
administrarea sa trebuie supravegheata de un cadru medical cu experienta in diagnosticarea deficitului
de hormon de crestere. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Macimorelinei Aeterna
Zentaris, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Macimorelina Aeterna Zentaris?

Substanta activa din Macimorelina Aeterna Zentaris, macimorelina, stimuleaza eliberarea de hormon
de crestere in sdnge activand receptorii (tintele) de pe celulele din glanda hipofiza, o glanda situata la
baza creierului. Nivelul hormonului de crestere din sange este apoi masurat si indica daca organismul
este capabil sa produca hormon de crestere.
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Ce beneficii a prezentat Macimorelina Aeterna Zentaris pe parcursul
studiilor?

Tntr-un studiu principal, Macimorelina Aeterna Zentaris a fost comparat cu un alt test utilizat in mod
obisnuit pentru a diagnostica deficitul de hormon de crestere, numit testul de toleranta la insulina
Tm).

Studiul a cuprins 166 de adulti care au avut o probabilitate ridicata, intermediara sau scazuta de a
avea un deficit de hormon de crestere sau la care s-a confirmat ca nu au deficit de hormon de
crestere. Dintre acestia, 140 au fost testati atat cu Macimorelina Aeterna Zentaris, cat si cu ITT.

Per ansamblu, 94 % din persoanele care au avut rezultate negative la testul privind deficitul de
hormon de crestere cu ITT au avut rezultate negative si la testul cu Macimorelina Aeterna Zentaris;

74 % din persoanele care au avut rezultate pozitive cu ITT au avut si rezultate pozitive la testul cu
Macimorelina Aeterna Zentaris. Aceasta inseamna ca, desi nu toate cazurile de boala pot fi
diagnosticate cu Macimorelina Aeterna Zentaris, medicamentul poate contribui la confirmarea prezentei
bolii.

Care sunt riscurile asociate cu Macimorelina Aeterna Zentaris?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Macimorelina Aeterna Zentaris (care pot afecta cel mult
1 persoana din 10) sunt un gust amar sau metalic, oboseald, dureri de cap, greata, ameteli, diaree si
senzatie de caldura. Macimorelina Aeterna Zentaris poate provoca si o schimbare a ritmului cardiac. Tn
general, reactiile adverse au fost in cea mai mare parte usoare si de scurta duratd, fara sa necesite un
tratament specific.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Macimorelina Aeterna Zentaris,
cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Macimorelina Aeterna Zentaris Th UE?

Macimorelina Aeterna Zentaris a dat un numar similar de rezultate negative la testul privind deficitul
de hormon de crestere, ca test comparativ; da insa mai putine rezultate pozitive decat testul
comparativ. EMA a considerat ca este prioritar sa se evite supradiagnosticarea deficitului de hormon de
crestere la adulti si cd Macimorelina Aeterna Zentaris contribuie la confirmarea diagnosticului pozitiv si,
astfel, la evitarea tratamentului inutil la pacientii cu rezultate fals pozitive la test.

in ceea ce priveste siguranta, principalul motiv de ingrijorare se referea la posibilitatea ca
medicamentul sa modifice ritmul cardiac. Acest risc este considerat insa mic deoarece pacientii iau o
singurd doz& de medicament si sunt supravegheati de medicul curant. In general, Macimorelina
Aeterna Zentaris are mai putine reactii adverse decat testul comparativ, care scade temporar glicemia.

Prin urmare, EMA a hotarat ca beneficiile Macimorelinei Aeterna Zentaris sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Macimorelinei Aeterna
Zentaris?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Macimorelinei Aeterna Zentaris, care trebuie respectate
de personalul medical si de pacienti.
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Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Macimorelinei Aeterna Zentaris sunt
monitorizate continuu. Reactiile adverse raportate la Macimorelina Aeterna Zentaris sunt evaluate cu
atentie si sunt luate orice masuri necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Macimorelina Aeterna Zentaris

Informatii suplimentare cu privire la Macimorelina Aeterna Zentaris sunt disponibile pe site-ul
Agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/macimorelin-aeterna-zentaris.
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