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Somavert (pegvisomant)
En oversigt over Somavert, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Somavert, og hvad anvendes det til?

Somavert er et leegemiddel til behandling af voksne med akromegali, en sjeelden hormonsygdom, der
saedvanligvis forekommer hos midaldrende voksne, og som skyldes, at hypofysen producerer for
meget veeksthormon.

Somavert anvendes til patienter, som ikke har responderet tilstraekkeligt pa kirurgi og/eller straleterapi
og pa behandling med somatostatinanaloger (en anden type lsegemidler til behandling af akromegali).

Somavert indeholder det aktive stof pegvisomant.
Hvordan anvendes Somavert?

Somavert udleveres kun efter recept, og behandlingen bgr iveerkseettes og overvages af en lsege med
erfaring i behandling af akromegali. Somavert leveres som et pulver og en solvens, der blandes
sammen til en oplgsning, som gives ved injektion under huden.

Patienten bar for og under behandlingen med Somavert fa foretaget prgver for at male niveauet af
leverenzymer i blodet. Hvis niveauet er for hgjt, kan leegen beslutte enten ikke at begynde eller at
stoppe behandlingen med Somavert.

Patienten far farst en startdosis p& 80 mg under laegeovervagning. Herefter indgives Somavert som en
injektion pa 10 mg én gang dagligt. Patienten eller behandleren kan injicere Somavert efter at veere
blevet instrueret heri af en laege eller sygeplejerske. Leegen skal kontrollere patientens respons hver
fjerde til sjette uge og om ngdvendigt justere dosis. Den maksimale dosis er 30 mg daglig.

For mere information om brug af Somavert, se indleegssedlen, eller kontakt leegen eller
apotekspersonalet.

Hvordan virker Somavert?

Akromegali forekommer, nar hypofysen, som sidder nederst i hjernen, producerer for meget
veeksthormon, som regel pa grund af en godartet tumor. Vaeksthormon fremmer vaeksten i barndommen
og under opveaeksten. Hos voksne fgrer overproduktion af vaeksthormon ikke til gget vaekst, men til
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akromegali, med overveekst af knogleveev, haevelser i blgdt veev (sdsom heender og fedder),
hjertesygdomme og andre lidelser. Det aktive stof i Somavert, pegvisomant, ligner i hgj grad
menneskeligt vaeksthormon, men det er udviklet saledes, at det blokerer de receptorer, som
vaeksthormonet normalt binder sig til. Ved at blokere disse receptorer forhindrer Somavert
vaeksthormonet i at have nogen effekt, hvilket forhindrer den ugnskede veekst og andre lidelser, der ses
ved akromegali.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Somavert?

Somavert blev undersggt i et 12-ugers studie med 112 patienter med akromegali. Patienterne fik en
startdosis p& 80 mg Somavert eller placebo (en uvirksom behandling). Derefter fik de 10, 15 eller 20 mg
Somavert pr. dag eller placebo. Virkningen blev malt ved at sammenligne niveauerne af insulinlignende
veaekstfaktor | (IGF-1) far og ved afslutningen af studiet. IGF-1 reguleres af menneskeligt veeksthormon og
bevirker veekst i kroppen.

Somavert seenkede IGF-I-niveauerne ved alle de afprgvede doser. IGF-1-niveauerne var normale ved
studiets afslutning (i uge 12) hos henholdsvis 38,5 %, 75 % og 82 % af de patienter, der blev behandlet
med 10, 15 eller 20 mg/dag af Somavert, sammenlignet med 9,7 % hos de patienter, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Somavert?

De hyppigste bivirkninger ved Somavert (som optraeder hos mere end 1 ud af 10 personer) var
hovedpine, diarré og ledsmerter. Stgrstedelen af bivirkningerne var lette eller moderate og af begraenset
varighed.

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreensninger ved Somavert fremgar af indlaegssedlen.
Hvorfor blev Somavert godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Somavert opvejer risiciene, og det
kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Somavert?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Somavert.

Som for alle le&egemidler bliver data vedrgrende brug af Somavert Igbende overvaget. Bivirkninger
rapporteret for Somavert vurderes omhyggeligt, og der foretages ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Somavert

Somavert fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 13. november 2002.

Yderligere information om Somavert findes pa agenturets websted
under: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Somavert.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 11-2018.

Somavert (pegvisomant)
EMA/717525/2018 Side 2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/somavert

	Hvad er Somavert, og hvad anvendes det til?
	Hvordan anvendes Somavert?
	Hvordan virker Somavert?
	Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Somavert?
	Hvilke risici er der forbundet med Somavert?
	Hvorfor blev Somavert godkendt i EU?
	Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Somavert?
	Andre oplysninger om Somavert

