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Vad ar Macimorelin Aeterna Zentaris och vad anvands det for?

Macimorelin Aeterna Zentaris ar ett lakemedel for att testa kroppens formaga att producera
tillvaxthormon. Det anvands av lakare for diagnostik av tillvaxthormonbrist, ett tillstdnd dar patienten
inte har tillrackligt med tillvéxthormon. Det anvands ddremot inte for att behandla patienter med detta
tillstand.

Macimorelin Aeterna Zentaris innehaller den aktiva substansen macimorelin.
Hur anvands Macimorelin Aeterna Zentaris?

Macimorelin Aeterna Zentaris finns som granulat som ldses upp i vatten och tas genom munnen. Den
rekommenderade dosen &r 0,5 mg per kilo kroppsvikt och patienten bor ta dosen en gang. Darefter tar
lakaren blodprov vid tre tidpunkter — 45, 60 och 90 minuter efter administreringen — for att kontrollera
hur mycket tillvaxthormon som kroppen har producerat.

Macimorelin Aeterna Zentaris ar receptbelagt och far endast anvandas under dverinseende av héalso-
och sjukvardspersonal med erfarenhet av att diagnostisera tillvaxthormonbrist. For att fA mer
information om hur du anvander Macimorelin Aeterna Zentaris, las bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Macimorelin Aeterna Zentaris?

Den aktiva substansen i Macimorelin Aeterna Zentaris, macimorelin, stimulerar frisattningen av
tillvaxthormon i blodet genom att aktivera receptorer (mal) pa cellerna i hypofysen, en kortel som
sitter i hjarnans nedre del. Halten av tillvdxthormon i blodet méts sedan fér att kontrollera om kroppen
kan producera tillvaxthormon.
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Vilka fordelar med Macimorelin Aeterna Zentaris har visats i studierna?

I en huvudstudie jamfoérdes Macimorelin Aeterna Zentaris med ett vanligt forekommande lakemedel for
diagnostik av tillvaxthormonbrist, namligen insulintoleranstestet ITT (insulin tolerance test).

Studien omfattade 166 vuxna patienter som antingen uppvisade hog, mattlig eller lag sannolikhet att
drabbas av tillvaxthormonbrist, eller som hade konstaterats vara fria fran tillvaxthormonbrist. Av dessa
patienter testades 140 med bade Macimorelin Aeterna Zentaris och ITT.

Totalt sett hade 94 procent av de patienter som testats negativt for tillvaxthormonbrist med ITT-testet
ocksa testats negativt med Macimorelin Aeterna Zentaris, medan 74 procent av de patienter som
testats positivt med ITT aven hade testats positivt med Macimorelin Aeterna Zentaris. Detta innebéar
att Macimorelin Aeterna Zentaris kanske inte identifierar samtliga sjukdomsfall, men anda bidrar till att
bekréafta forekomsten av sjukdomen.

Vilka ar riskerna med Macimorelin Aeterna Zentaris?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Macimorelin Aeterna Zentaris (kan upptrada hos upp till
1 av 10 personer) ar en bitter eller metallisk smak i munnen, trotthet, huvudvark, illamaende, yrsel,
diarré och varmekansla. Macimorelin Aeterna Zentaris kan ocksa orsaka forandringar i hjartrytmen.
Overlag var biverkningarna mestadels lindriga och kortvariga och kravde ingen sarskild behandling.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Macimorelin Aeterna Zentaris finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Macimorelin Aeterna Zentaris godkant i EU?

Macimorelin Aeterna Zentaris gav ett liknande antal negativa testresultat for tillvaxthormonbrist som
ett jamforelsetest. Det gav dock farre positiva testresultat &n jamforelsetestet. EMA ser det som en
prioriterad fraga att undvika feldiagnoser av tillvaxthormonbrist hos vuxna. Myndigheten finner att
Macimorelin Aeterna Zentaris bidrar till att bekré&fta positiva diagnoser och déarigenom hjalper till att
undvika att patienter med missvisande positiva testresultat behandlas i onédan.

Nar det géller sdkerheten ar det stérsta problemet att lAkemedlet kan forandra hjartrytmen. Denna
risk anses dock vara liten eftersom patienterna endast tar en dos av lakemedlet och dvervakas av sin
lakare. P& det hela taget har Macimorelin Aeterna Zentaris farre biverkningar an jamforelselakemedlet,
da det senare tillfalligt sanker blodsockernivaerna.

EMA fann darfor att fordelarna med Macimorelin Aeterna Zentaris ar storre an riskerna och att
Macimorelin Aeterna Zentaris kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Macimorelin
Aeterna Zentaris?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Macimorelin Aeterna Zentaris har tagits med i
produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Macimorelin Aeterna Zentaris
kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats for Macimorelin Aeterna Zentaris utvarderas noggrant
och nddvandiga atgarder for att skydda patienter vidtas.
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Mer information och Macimorelin Aeterna Zentaris

Mer information om Macimorelin Aeterna Zentaris finns pa EMA:s
webbplats ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/macimorelin-aeterna-zentaris.
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