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Somavert (pegvizomants)
Somavert parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Somavert un kapeéc tas lieto?

Somavert ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos, kuri slimo ar akromegaliju — retu hormonalu
traucéjumu, kas parasti novérojams pieaugusajiem miza vidd un ko izraisa augSanas hormona
parmériga veidosanas hipofize.

Somavert lieto pacientiem, kas slikti reagéjusi uz kirurgisko un/vai staru terapiju vai arstésanu ar

somatostatina analogiem (citam zalém, ko lieto akromegalijas arstésana).

Somavert satur aktivo vielu pegvizomantu.
Ka lieto Somavert?

Somavert var iegadaties tikai pret recepti, un arstésanu var sakt arsts ar pieredzi akromegalijas

______

ievadisanai zem adas.

Pirms arstéSanas ar Somavert un arstéSanas ar Somavert laika pacientam javeic analizes, lai méritu aknu
enzimu limeni asinis. Ja limenis ir parak augsts, arsts var izlemt nesakt vai partraukt arstésanu ar
Somavert.

Pacients vispirms arsta uzraudziba sanem 80 mg lielu sakumdevu. Péc tam Somavert ievada ar injekciju
vienreiz diena pa 10 mg. Pacients pats vai aprupétajs var injicét Somavert péc arsta vai medmasas
sniegtas apmacibas. Arstam ir japarbauda pacienta reakcija ik péc ¢etram lidz se§am nedé|am un
nepiecieSamibas gadijuma japieméro deva. Maksimala dienas deva ir 30 mg.

Papildu informaciju par Somavert lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Somavert darbojas?

Akromegalija rodas, kad hipofize — dziedzeris smadzenu pamatné — razo parak daudz augsanas
hormona, parasti labdabiga audzéja dé|. Augsanas hormoni veicina augsSanu bérniba un pusaudza
vecuma. Pieaugusie augsSanas hormona parmérigas razosanas dé| nek|ust garaki, bet gan saslimst ar
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akromegaliju, ka rezultata parmérigi aug kauli, satukst mikstie audi (pieméram, rokas un kajas), rodas
sirds slimibas un citas veselibas problémas. Somavert aktiva viela pegvizomants ir |oti lildziga cilvéka
augsSanas hormonam, bet ta ir izveidota ta, lai blokétu receptorus, pie kuriem parasti piesaistas augsanas
hormoni. Blok&jot receptorus, Somavert novérs augSanas hormona ietekmi, tadéjadi novérsot nevélamo
augsanu un citus traucéjumus, ko novéro akromegalijas gadijuma.

Kadi Somavert ieguvumi atklati petijumos?

Somavert tika pétitas, iesaistot 112 akromegalijas pacientus 12 nedélu ilga pétijuma. Pacienti sanéma
80 mg Somavert sakumdevu vai placebo (fiktivu arstésanu). Péc tam vini sanéma 10, 15 vai 20 mg
Somavert diena vai placebo. Efektivitati vért&ja, salidzinot insulinam lidziga augsanas faktora I (IGF-1)
limeni pirms pétijuma un ta beigas. IGF-I izraisa augS$anas procesus kermeni, un ta limeni regulé cilvéka
augSanas hormons.

Visas testétajas devas Somavert pazeminaja IGF-I limeni. Pétijuma beigas (12. ned€la) IGF-I limenis bija
normaliz€&jies 38,5 %, 75 % un 82 % pacientu, kuri bija sanémusi attiecigi 10, 15 vai 20 mg Somavert
diena, salidzinot ar 9,7 % pacientu, kuri tika arstéti ar placebo.

Kads risks pastav, lietojot Somavert?

VisbieZzakas Somavert blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) bija galvassapes,
caureja un locitavu sapes. Lielaka dala So blakusparadibu bija vieglas vai vidéji smagas un islaicigas.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Somavert, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Somavert ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Somavert, parsniedz So zaju radito risku, un zales
var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Somavert lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Somavert lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Somavert lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Somavert
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Somavert

2002. gada 13. novembri Somavert sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Somavert ir atrodama adentiras timek|a
vietné:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Somavert.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2018.11.
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