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Palsonify (paltusotin)

Prehlad o lieku Palsonify v zrozumitelnom jazyku a preco bol povoleny v EU

Co je liek Palsonify a na ¢o sa pouziva?

Palsonify je liek, ktory sa pouZziva u dospelych na lieCbu akromegalie. Akromegalia je ochorenie, pri
ktorom telo po ukonceni normalneho rastu kostry vytvara prilis vela rastového horménu. To vedie k
zvyseniu hormoénu nazyvaného inzulinu podobny rastovy faktor 1 (IGF-1), ktory zvyCajne spdsobuje,
Ze kosti ruk, chodidiel, hlavy a tvare rastu viac, ako je normalne.

Akromegalia je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Palsonify 26. februara 2025 oznaceny za tzv. liek
na ojedinelé ochorenia. Dalsie informécie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaju
na webovej stranke agentldry EMA.

Liek Palsonify obsahuje lieCivo paltusotin.

Ako sa liek Palsonify pouziva?

Vydaj lieku Palsonify je viazany na lekarsky predpis. Liek je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju
Ustami na prazdny Zalidok raz denne. Pacienti dostavaju pociato¢nu davku, ktora sa zvysuje pocas
niekolkych tyzdnov na zaklade hladiny IGF-1 v krvi alebo klinickych priznakov a symptémov.

Viac informécii o pouzivani lieku Palsonify si precitajte v pisomnej informacii pre pouZivatela alebo sa
obratte na svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Palsonify Gcinkuje?

Akromegalia je ochorenie, pri ktorom hypofyza (mala zlaza nachadzajlca sa v spodnej ¢asti mozgu)
vytvara prilis vela rastového horménu.

Liecivo lieku Palsonify, paltusotin, je synteticka verzia hormdénu somatostatinu (analég somatostatinu),
ktory pomaha kontrolovat mnozstvo rastového horménu, ktoré telo produkuje. Paltusotin Udinkuje tak,
Ze sa naviaze na somatostatinové receptory (ciele) v tele a aktivuje ich. Ked' su tieto receptory
aktivované, znizuju signaly, ktoré spdsobuju uvolnenie rastového hormdnu z hypofyzy. Tym sa znizuju
hladiny rastového horménu aj IGF-1.
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Aké prinosy lieku Palsonify boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii sa preukazalo, Ze liek Palsonify bol pri obnoveni hladiny IGF-1 na normalnu Uroven
ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek). Bezna Uroven IGF-1 je zavedenym opatrenim na potvrdenie toho,
Ze akromegalia je dobre kontrolovana. Na studii sa zucastnili dospeli s akromegaliou, ktori v Case
Studie nedostavali liecbu a mali zvysené hladiny IGF-1. Po 24 tyzdinoch malo priblizne 56 % pacientov,
ktori dostavali liecbu liekom Palsonify (30 z 54), hladiny IGF-1 v normalnom rozsahu v porovnani

s priblizne 5 % pacientov, ktori dostavali placebo (3 z 57).

V druhej hlavnej studii sa preukazalo, ze liek Palsonify je pri udrziavani hladin IGF-1 ucinnejsi ako
placebo. Na studii sa zucastnili dospeli s akromegaliou, ktori uz dostavali liecbu svojho ochorenia. Po
36 tyzdioch liecby malo priblizne 83 % pacientov, ktori dostavali liecbu liekom Palsonify (25 z 30),
hladiny IGF-1 v normalnom rozsahu v porovnani s priblizne 4 % pacientov, ktori dostavali placebo (1
z 28).

Studie uskutocnené s liekom Palsonify sU podrobnejéie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.
Aké su vedl'ajsie GiCinky a obmedzenia pri pouzivani lieku Palsonify?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Palsonify a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Palsonify (ktoré mdzu postihndt viac ako 1 osobu z 10) sU hnacka.
AZ 1 osobu z 10 mdZe postihnit nauzea (pocit nevolnosti) a bolest alebo neprijemny pocit v bruchu).

Preco bol liek Palsonify povoleny v EU?

Liek Palsonify bol G¢inny pri umozneni dospelym s akromegaliou dosiahnut a udrzat si kontrolu nad
ochorenim. Skutoénost, Ze liek Palsonify je menej Géinny u dospelych s vysokymi hladinami IGF-1, sa
odraza v informaciach o lieku, aby si to predpisujuci lekari uvedomovali.

Zatial ¢o iné analégy somatostatinu povolené v EU sa podévajl vo forme injekcii, liek Palsonify je
dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaji Gstami. Agentlra usudila, ze to mdze pacientom poméct
doslednejsie dodrziavat lie¢bu a vyhn(t sa neprijemnému pocitu spojenému s podavanim injekcii raz
za mesiac. Bezpecnostny profil lieku Palsonify bol podobny ako v pripade inych analdégov
somatostatinu.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Palsonify su vacsie ako rizika spojené

s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Palsonify?

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

Tak ako pri vsetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Palsonify sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Palsonify sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Palsonify

Lieku Palsonify bolo udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU diia
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Dalsie informécie o lieku Palsonify vratane pisomnej informécie pre pouZivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentiry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palsonify.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo vasej krajine, obratte sa na svoj prislusny

vnutrostatny organ.
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