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Palsonify (paltusotin)
Sammanfattning pa klart och tydligt sprék av Palsonify och varfor det ar
godkant inom EU

Vad ar Palsonify och vad anvdnds det for?

Palsonify &r ett ldkemedel som ges till vuxna fér behandling av akromegali. Akromegali &r ett tillstand
vid vilket kroppen bildar for mycket tillvaxthormon efter att skelettets normala tillvaxt har avslutats.
Detta leder till en 6kad produktion av ett hormon som kallas insulinliknande tillvaxtfaktor 1 (IGF-1),
som vanligtvis gor att skelettet véaxer mer an normalt i hander, fotter, huvud och ansikte.

Akromegali ar sdllsynt och Palsonify klassificerades som sarldkemedel (ett Idkemedel som anvands vid
sdllsynta sjukdomar) den 26 februari 2025. Mer information om klassificeringen som sarlakemedel
finns p& EMA:s webbplats.

Palsonify innehaller den aktiva substansen paltusotin.

Hur anvdnds Palsonify?

Palsonify &r receptbelagt. Det finns som tabletter som tas genom munnen pa fastande mage en gang
om dagen. Patienterna far en startdos som &kas under flera veckor baserat pa nivaerna av IGF-1 i
blodet eller p& kliniska tecken och symtom.

Fér mer information om hur du anvander Palsonify, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Palsonify?

Akromegali &r en sjukdom som innebér att hypofysen (en liten kortel pa hjarnans undersida)
producerar for mycket tillvaxthormon.

Den aktiva substansen i Palsonify, paltusotin, ar en syntetisk version av hormonet somatostatin (en
somatostatinanalog), som hjalper till att kontrollera hur mycket tillvaxthormon kroppen producerar.
Paltusotin verkar genom att fasta vid och aktivera somatostatinreceptorer (mal) i kroppen. Efter
aktivering minskar dessa receptorer de signaler som gor att hypofysen frisatter tillvaxthormon. Detta
sénker nivaderna av bade tillvaxthormon och IGF-1.
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Vilka fordelar med Palsonify har visats i studierna?

En huvudstudie visade att Palsonify var effektivare an placebo (overksam behandling) nar det gallde
att terstalla IGF-1-niv8erna till de normala. Normal IGF-1-niva &r ett faststéllt matt for att bekrafta en
val kontrollerad akromegali. I studien ingick vuxna med akromegali som inte fick behandling vid
tidpunkten for studien och som hade forhéjda IGF-1-nivaer. Efter 24 veckor hade omkring 56 procent
av dem som behandlades med Palsonify (30 av 54) IGF-1-nivder inom normalintervallet, jamfért med
omkring 5 procent av dem som fick placebo (3 av 57).

En andra huvudstudie visade att Palsonify var effektivare &n placebo nar det géllde att uppratthalla
IGF-1-nivderna. I studien ingick vuxna med akromegali som redan fick behandling for sitt tillstand.
Efter 36 veckors behandling hade omkring 83 procent av dem som behandlades med Palsonify (25 av
30) IGF-1-nivaer inom normalintervallet, jamfort med omkring 4 procent av dem som fick placebo (1
av 28).

Studier som utférts med Palsonify beskrivs ndarmare i lakemedlets utredningsprotokoll.
Vilka ar biverkningarna och begransningarna for Palsonify?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Palsonify finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Palsonify (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r diarré. Illamaende och buksmaérta eller bukbesvar kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare.

Varfor ar Palsonify godkant i EU?

Palsonify var effektivt nar det géllde att géra det méjligt fér vuxna med akromegali att uppna och
uppratthalla sjukdomskontroll. Eftersom Palsonify &r mindre effektivt hos vuxna med héga IGF-1-
nivder har detta dtergetts i ldkemedlets produktinformation s3 att férskrivande ldkare &r medvetna om
det.

Andra somatostatinanaloger som dr godkdnda i EU ges som injektioner, men Palsonify finns som en
tablett som tas genom munnen. EMA fann att detta kan hjalpa patienterna att mer konsekvent félja sin
behandling och undvika obehagen vid injektioner varje manad. Sakerhetsprofilen fér Palsonify var
jamférbar med den fér andra somatostatinanaloger.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Palsonify ar stérre an
riskerna och att Palsonify kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Palsonify?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Palsonify har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Palsonify kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Palsonify utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Palsonify

Den beviljades Palsonify ett godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.
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Mer information om Palsonify, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet, finns pa EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palsonify.

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga

myndighet.
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