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Somavert (pegviszomant)
A Somavert nevl gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Somavert és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Somavert-et akromegaliaban szenvedd feln6ttek kezelésére alkalmazzak (altalaban kézépkoru
feln6tteknél kialakuld ritka, hormonalis rendellenesség, amelyet az agyalapi mirigy tulzott
ndvekedésihormon-termelése okoz).

A Somavert-et olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a mdtét és/vagy a sugarterapia, és a
szomatosztatin analégokkal (az akromegalia kezelésére alkalmazott masik gyogyszertipus) végzett
kezelés nem ért el kielégité hatast.

A Somavert hatéanyaga a pegviszomant.
Hogyan kell alkalmazni a Somavert-et?

A gyoégyszer csak receptre kaphat6, és a kezelést az akromegalia kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie. A Somavert por és olddszer formajaban kaphatd, amelyeket
0ssze kell keverni a bér ala adandd oldatos injekci6 elkészitéséhez.

A Somavert-kezelés megkezdése elGtt és alatt a betegnél a vér majenzim-szintjének mérésére
vizsgalatokat kell végezni. Amennyiben a majenzim-szint tul magas, az orvos donthet tgy, hogy nem
kezdi meg, illetve megszakitja a Somavert-kezelést.

A beteg el6sz6r egy 80 mg-os kezdGadagot kap orvosi feligyelet mellett. A Somavert-et ezt kdvetéen
naponta egyszer, 10 mg-os injekcié formajaban alkalmazzak. Az orvos vagy apol6 altali betanitast
kovetéen a Somavert-injekciét a beteg vagy gondozédja is beadhatja. Az orvosnak a gyogyszervalaszt
négy-hat hetente ellendriznie, az adagot pedig sziikség szerint mddositania kell. A maximalis adag napi
30 mg.

Tovabbi informaciéért a Somavert alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Somavert?

Az akromegalia azért alakul ki, mert az agy als6 részén talalhaté agyalapi mirigy tal sok ndvekedési
hormont termel, altalaban jéindulatd (nem rékos) daganat miatt. A ndvekedési hormon gyermek- és
serdil6korban 6sztonzi a novekedést. FelnGtteknél a névekedési hormon tultermelése névekedés
el6idézése helyett akromegalidhoz vezet, ami a csontok tulndvekedésével, a lagy szévetek (példaul a
kéz és a labfej) duzzadasaval, szivbetegséggel és mas betegségekkel jar. A Somavert hatéanyaga, a
pegviszomant, nagyon hasonlit a human névekedési hormonhoz, de Ugy alakitottak ki, hogy gatolja
azokat a receptorokat, amelyekhez a névekedési hormon rendes esetben kotédne. A receptorok
gatlasaval a Somavert megakadalyozza, hogy a névekedési hormon hatast fejtsen ki, igy megel6zi az
akromegalia esetében tapasztalt nemkivanatos ndvekedést és egyéb rendellenességeket.

Milyen elonyei voltak a Somavert alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Somavert-et egy 12 hétig tart6 vizsgalatban 112, akromegalidban szenved6 beteg részvételével
tanulmanyoztak. A betegek 80 mg-os kezd6adagban Somavert-et vagy placebét (hatéanyag nélkiili
kezelést) kaptak. Ezt kévetéen naponta 10, 15 vagy 20 mg Somavert-et vagy placebét kaptak. A
hatékonysagot igy mérték, hogy az inzulinszer(i I. novekedési faktor (IGF-I) vizsgalat el6tt és a vizsgalat
végén mért szintjét hasonlitottak 6ssze. Az IGF-1-et a human ndévekedési hormon szabalyozza, és a
szervezetben ndvekedést eredményez.

A Somavert mindegyik vizsgalt adagja csokkentette az IGF-I szintjét. Az IGF-1 szintje a vizsgalat végén
(12. hét) a Somavert napi 10, 15 vagy 20 mg adagjaval kezelt betegek 38,5%-anal, 75%-anal, illetve
82%-anal volt normalis (szemben a placebdéval kezelt betegek 9,7%-0s aranyaval).

Milyen kockazatokkal jar a Somavert alkalmazasa?

A Somavert leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul tébb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas, hasmenés
és az izuleti fajdalom. A mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kdzepesen sulyos volt, és csak korlatozott
ideig tartott.

A Somavert alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Somavert forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerugynokség megallapitotta, hogy a Somavert alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyodgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhat6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Somavert biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Somavert biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Somavert alkalmazasa soran jelentkezd informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Somavert alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.
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A Somavert-tel kapcsolatos egyéb informacio

2002. november 13-an a Somavert megkapta az Eurépai Uni6 egész teriletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

Tovabbi informacié a Somavert gyégyszerrdl az Ugynékség honlapjan
taladlhat6:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Somavert.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 11-2018.
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