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Prehled pro pripravek Somavert a proc byl pfipravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Somavert a k éemu se pouziva?

Pripravek Somavert je léCivy pripravek, ktery se pouziva k IéCbé dospélych s akromegalii, coz je
vzacna hormonalni porucha, ktera se obvykle vyskytuje u dospélych osob stfedniho véku a vznika tak,
7e podvések mozkovy vytvari nadmérné mnozstvi ristového hormonu.

PFipravek Somavert se pouziva u pacientl, ktefi nevykazali dostate¢nou odpovéd na chirurgicky zakrok
a/nebo radioterapii nebo na Ié¢bu analogy somatostatinu (jinym typem lé¢ivych ptipravkl pouZivanych
k 1éCbé akromegalie).

Pripravek Somavert obsahuje léCivou latku pegvisomant.

Ve

Jak se pripravek Somavert pouziva?

Vydej pripravku Somavert je vazan na lékarsky predpis a |éCbu by mél zahajit I1ékaF, ktery ma
zkuSenosti s |éCbou akromegalie. Pfipravek Somavert je k dispozici ve formé prasku a rozpoustédla,
jejichz smichanim vznika roztok k podani injekci pod kdzi.

PFed 1é&bou pFipravkem Somavert a v jejim pribé&hu by pacient mél podstupovat testy na mé&teni
hladin jaternich enzym v krvi. Pokud jsou jejich hladiny pFili§ vysoké, 1ékai mize rozhodnout, Ze Ié¢ba
pripravkem Somavert nebude zahajena nebo bude ukoncena.

Pacientovi je nejprve pod Iékarskym dohledem podéana pocatec¢ni davka 80 mg. Poté se pripravek
Somavert podava formou injekce v davce 10 mg jednou denné. Po nalezitém proskoleni Iékarfem di
zdravotni sestrou m{Ze injekce ptipravku Somavert aplikovat i pacient ¢ osoba, kterd o né&j peduje.
Lékar by mél kontrolovat reakci pacienta na IéCbu ve Ctyitydennich az Sestitydennich intervalech a v
pfipadé potfeby upravit davkovani. Maximalni davka pFipravku Cini 30 mg/den.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Somavert naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Somavert ptlisobi?

Akromegalie se objevuje v pfipadé, kdy hypofyza (podvések mozkovy) produkuje nadmérné mnozstvi
rlstového hormonu, k é&emuz obvykle dochazi v disledku benigniho (nezhoubného) nadoru. Ristovy
hormon podporuje t&lesny rlst v détstvi a b&hem dospivani. U dospélych vede nadmérna produkce
rGstového hormonu namisto télesného rlstu k akromegalii, kterd se projevuje nadmérnym rlistem
kosti, zvétSenim objemu meékkych tkani (napfiklad rukou a nohou), onemocnénim srdce a dalSimi
poruchami. Lé&iva latka v pFipravku Somavert, pegvisomant, se velmi podoba lidskému rdstovému
hormonu, byla vdak navrzena tak, aby blokovala receptory, na které se ristovy hormon b&zné vaze.
Blokovanim téchto receptorll pfipravek Somavert zamezuje pUsobeni ristového hormonu, diky ¢emuz
zabrariuje nezaddoucimu télesnému rlistu a dal$im porucham pozorovanym pii akromegalii.

Jaké prinosy pripravku Somavert byly prokazany v prlibéhu studii?

Pfipravek Somavert byl zkouman na 112 pacientech s akromegalii v rdmci studie trvajici 12 tydng.
Pacientim byla poddna poc¢atecni davka pFipravku Somavert o silev 80 mg nebo placebo (netGéinny
pfipravek). Poté jim byl podavéan pfipravek Somavert v davce 10 mg, 15 mg nebo 20 mg anebo
placebo. U&innost piipravku byla hodnocena na zakladé srovnéni hladin rlistového faktoru I podobného
inzulinu (IGF-I) pred zah&jenim studie a po jejim ukonéeni. Ristovy faktor I podobny inzulinu je
regulovan lidskym rlstovym hormonem a zpUsobuje rdst organismu.

PFipravek Somavert snizil hladiny rlstového faktoru I podobného inzulinu pfi podavani ve vsech
zkoumanych davkach. Hladiny rlstového faktoru I podobného inzulinu dosahovaly na konci studie (ve
12. tydnu) bé&zné Grovné u 38,5 % pacientd, kterym byla podavana denni davka pripravku Somavert
10 mg, u 75 % pacientl, kterym byla podavana denni ddvka 15 mg, a u 82 % pacientl, kterym byla
podavana denni davka 20 mg (ve srovnani s 9,7 % pacientl lé¢enych placebem).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Somavert?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Somavert (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10)
byly bolesti hlavy, prijem a bolest kloubl. Vétsina té&chto Gc¢inkd byla mirné nebo stfedné zavazné
povahy a kratkého trvani.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Somavert je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Somavert registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pFipravku Somavert prevysuji jeho rizika

a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného pouzivani
pripravku Somavert?

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né a
ucinné pouzivani pripravku Somavert, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vech Ié&ivych pripravkl jsou Udaje o pouZivani pfipravku Somavert priibé&zné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pripravkem Somavert jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatfeni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pfFipravku Somavert

Pripravek Somavert obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 13. listopadu 2002.

Dal&i informace k pfipravku Somavert jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Somavert.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2018.
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