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Macimorelin Aeterna Zentaris (macimorelin)
Prehlad o lieku Macimorelin Aeterna Zentaris a preco bol povoleny v EU

€o je liek Macimorelin Aeterna Zentaris a na ¢o sa pouziva?

Liek Macimorelin Aeterna Zentaris sa pouZiva na testovanie schopnosti tela produkovat rastovy
hormén. Pouzivaju ho lekari na diagnostiku nedostatku rastového horménu (GHD), ¢o je ochorenie,
pri ktorom pacient nema dostatok rastového hormdénu. Nepouziva sa na lieCbu pacientov s tymto
ochorenim.

Liek Macimorelin Aeterna Zentaris obsahuje lieCivo macimorelin.
Ako sa liek Macimorelin Aeterna Zentaris pouziva?

Liek Macimorelin Aeterna Zentaris je dostupny vo forme granulatu, ktory sa rozpusti vo vode a uziva
sa Ustami. Odporucand davka je 0,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti, ktorli méa pacient uzit
jedenkrat. O 45, 60 a 90 minut neskor lekar odoberie krvné vzorky, aby zistil, kolko rastového
hormoénu telo vyprodukovalo.

Vydaj lieku Macimorelin Aeterna Zentaris je viazany na lekarsky predpis a na jeho pouzivanie musi
dohliadat zdravotnicky pracovnik, ktory méa skisenosti s diagnostikou nedostatku rastového hormonu.
Viac informacii o pouzivani lieku Macimorelin Aeterna Zentaris si precitajte v pisomnej informacii

pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Macimorelin Aeterna Zentaris ucinkuje?

Liecivo lieku Macimorelin Aeterna Zentaris, macimorelin, stimuluje uvolfiovanie rastového horménu do
krvi tym, Ze aktivuje receptory (ciele) na bunkéach v podmozgovej Zlaze, ktord sa nachadza v spodnej
Casti mozgu. Nasledne sa odmeria hladina rastového horménu v krvi a ta ukaze, Ci telo je alebo nie je
schopné vytvarat rastovy hormon.

Aké prinosy lieku Macimorelin Aeterna Zentaris boli preukazané v stuadiach?

V jednej hlavnej Studii sa liek Macimorelin Aeterna Zentaris porovnaval s inym testom, ktory sa bezne
pouziva na diagnostiku nedostatku rastového hormonu, nazyvanym inzulinovy toleranc¢ny test (ITT).

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Na stadii sa zucastnilo 166 dospelych, v pripade ktorych existovala bud’ vysoka, stredna alebo nizka
pravdepodobnost, Ze majl nedostatok rastového hormdnu alebo u ktorych sa potvrdilo, Ze nemajud
nedostatok rastového horménu. U 140 z nich sa vykonali testy s liekom Macimorelin Aeterna Zentaris a
ITT.

Celkovo 94 % o0s6b, ktoré mali pri pouziti ITT negativne testy na nedostatok rastového horménu, mali
negativne testy aj pri pouziti lieku Macimorelin Aeterna Zentaris. 74 % o0s06b, ktoré mali pri pouziti ITT
pozitivne testy, sa pozitivne testy vykazali aj pri pouZiti lieku Macimorelin Aeterna Zentaris. Znamena
to, Ze hoci sa pomocou lieku Macimorelin Aeterna Zentaris zrejme nediagnostikuju vSetky pripady
ochorenia, liek mdze poméct potvrdit existenciu ochorenia.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Macimorelin Aeterna Zentaris?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Macimorelin Aeterna Zentaris (ktoré mdzu postihnut az 1 osobu

z 10) su horka alebo kovova chut, Unava, bolest hlavy, nauzea (pocit nevolhosti), zavraty, hnacka a
pocit hortéavy. Liek Macimorelin Aeterna Zentaris mdze spdsobit aj zmenu srdcového rytmu. Celkovo
boli vedlajsie Ulinky prevazne mierne a trvali kratko, priCom nebola potrebna Ziadna Specificka liecba.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Macimorelin Aeterna Zentarisa a
zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Macimorelin Aeterna Zentari povoleny v EU?

Pri pouziti lieku Macimorelin Aeterna Zentaris sa zistil podobny pocet vysledkov negativneho testu

na nedostatok rastového hormdénu ako pri porovnavacom teste. Pomocou neho sa vSak vykazalo menej
pozitivnych testov na nedostatok rastového horménu ako pri porovnavacom teste. Agentira EMA
usudila, ze je prioritou je, aby sa prediSlo overdiagnéze nedostatku rastového horménu dospelych a ze
liek Macimorelin Aeterna Zentaris pomaha potvrdit pozitivhu diagnézu a predchadzat tak nepotrebnej
lieCbe pacientov s faloSnymi pozitivnymi vysledkami testu.

Pokial' ide o bezpeénost, hlavnou vyhradou bolo to, Ze liek mbéze zmenit srdcovy rytmus. Toto riziko sa
vSak povazuje za nizke, kedZe pacienti uziju iba jednu davku lieku a su pod dohlfadom lekara. Celkovo
ma liek Macimorelin Aeterna Zentaris menej vedlajsich ucinkov ako sa zistilo v pripade porovnavacieho
testu, ktory docasne znizuje hladinu cukru v krvi.

Agentlra EMA rozhodla, Ze prinosy lieku Macimorelin Aeterna Zentaris su vacsie ako rizika spojené s
jeho uzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku
Macimorelin Aeterna Zentaris?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Macimorelin Aeterna Zentaris boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Macimorelin Aeterna Zentaris sa neustale
kontroluju. Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Macimorelin Aeterna Zentaris sa dékladne hodnotia
a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Macimorelin Aeterna Zentaris

Dalsie informécie o lieku Macimorelin Aeterna Zentaris sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/macimorelin-aeterna-zentaris.
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