EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/53296/2026
EMEA/H/C/006636

Palsonify (paltusoting)
Prezentare generala in limbaj simplu a Palsonify si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Palsonify si pentru ce se utilizeaza?

Palsonify este un medicament care se utilizeaza la adulti pentru tratamentul acromegaliei. Acromegalia
este o afectiune in care organismul produce prea multi hormoni de crestere dupa ce se incheie
cresterea normala a scheletului. Acest lucru duce la cresterea unui hormon, numit factor de crestere de
tip insulinic 1 (IGF-1), care determina in general cresterea mai mare decat in mod normal a oaselor de
la maini, picioare, cap si fata.

Acromegalia este rarg, iar Palsonify a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat in boli
rare) la 26 februarie 2025. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi
pe site-ul EMA.

Palsonify contine substanta activa paltusotina.
Cum se utilizeaza Palsonify?

Palsonify se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Este disponibil sub forma de
comprimate care se administreaza pe cale orala pe stomacul gol, o data pe zi. Pacientii primesc o doza
initiald care se mareste timp de mai multe saptamani, in functie de valorile de IGF-1 din sange sau de
semnele si simptomele clinice.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Palsonify, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Palsonify?

Acromegalia este o boala in care glanda hipofiza (o glanda mica situata la baza creierului) produce
prea mult hormon de crestere.

Substanta activa din Palsonify, paltusotina, este o versiune sintetica a hormonului somatostatina
(analog de somatostatina), care ajuta la controlul cantitatii de hormon de crestere pe care o produce
organismul. Paltusotina actioneaza legandu-se de receptorii (tintele) de somatostatina din organism,
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pe care ii activeaza. Cand sunt activati, acesti receptori reduc semnalele care determina glanda
hipofiza sa elibereze hormonul de crestere. Se reduc astfel concentratiile de hormon de crestere si de
IGF-1.

Ce beneficii a prezentat Palsonify pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a aratat ca Palsonify este mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in
readucerea valorilor de IGF-1 la un nivel normal. Valoarea normala de IGF-1 este o masura stabilita
pentru a confirma ca acromegalia este tinuta sub control in mod corespunzator. Studiul a cuprins adulti
cu acromegalie care nu faceau tratament la momentul studiului si care aveau valori mari de IGF-1.
Dupa 24 de saptamani, aproximativ 56 % din cei care au facut tratament cu Palsonify (30 din 54)
aveau valori de IGF-1 in intervalul normal, fata de aproximativ 5 % din cei carora li s-a administrat
placebo (3 din 57).

Un al doilea studiu principal a aratat ca Palsonify este mai eficace decat placebo in mentinerea valorilor
de IGF-1. Studiul a cuprins adulti cu acromegalie care faceau deja tratament pentru aceasta afectiune.
Dupa 36 de saptamani de tratament, aproximativ 83 % din cei care au facut tratament cu Palsonify
(25 din 30) aveau valori de IGF-1 in intervalul normal, fata de aproximativ 4 % din cei carora li s-a
administrat placebo (1 din 28).

Studiile efectuate cu Palsonify sunt descrise mai detaliat in raportul de evaluare a medicamentului.
Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Palsonify?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Palsonify, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Palsonify (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este diareea. Greata si durerile abdominale (de burtd) sau disconfortul pot afecta cel mult
1 persoana din 10.

De ce a fost autorizat Palsonify in UE?

Palsonify a fost eficace in a permite adultilor cu acromegalie sa obtina si sa mentina controlul asupra
bolii. Desi Palsonify este mai putin eficace la adultii cu valori mari de IGF-1, acest lucru este reflectat in
informatiile referitoare la medicament, pentru ca medicii care il prescriu sa fie informati.

Spre deosebire de alti analogi de somatostatina autorizati in UE care se administreaza sub forma de
injectii, Palsonify este disponibil sub forma de comprimat cu administrare orald. Agentia a considerat
ca acest lucru poate ajuta pacientii sa urmeze tratamentul mai consecvent si sa evite disconfortul
injectiilor lunare. Profilul de siguranta al Palsonify a fost similar cu cel al altor analogi de
somatostatina.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Palsonify 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 Palsonify?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Palsonify, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Palsonify sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Palsonify sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Palsonify

Palsonify a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la

Mai multe informatii despre Palsonify, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palsonify.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra,
contactati autoritatea nationald competenta din tara dumneavoastra.
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