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Somavert (pegwisomant)
Przeglad wiedzy na temat leku Somavert i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Somavert i w jakim celu sie go stosuje

Somavert jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z akromegalig — rzadkim zaburzeniem
hormonalnym, ktére zwykle wystepuje u oséb dorostych w $srednim wieku i jest spowodowane
generowaniem nadmiernej ilosci hormonu wzrostu przez przysadke mdzgowa.

Somavert stosuje sie u pacjentéw, ktérzy nie zareagowali dobrze na leczenie operacyjne i (lub)
radioterapie oraz leczenie analogami somatostatyny (inny rodzaj leku stosowanego w akromegalii).

Somavert zawiera substancje czynng pegwisomant.
Jak stosowac lek Somavert

Somavert wydaje sie wytacznie na recepte, a terapie powinien rozpoczynac¢ lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu akromegalii. Somavert jest dostepny w postaci proszku i rozpuszczalnika, ktére miesza sie ze
sobg w celu sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan podskérnych.

Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia lekiem Somavert u pacjenta nalezy przeprowadzi¢ badania
poziomu enzymow watrobowych w krwi. Jezeli poziom enzymdw jest zbyt wysoki, lekarz moze podjaé
decyzje o nierozpoczynaniu lub zaprzestaniu leczenia lekiem Somavert.

Pacjent otrzymuje najpierw dawke poczatkowg 80 mg pod nadzorem lekarza. Nastepnie Somavert podaje
sie w postaci wstrzykniecia w dawce 10 mg raz na dobe. Pacjent lub opiekun mogg samodzielnie
wykonywac wstrzykniecia leku Somavert po przeszkoleniu przez lekarza lub pielegniarke. Lekarz powinien
sprawdzi¢ odpowiedzZ co 4 — 6 tygodni i w razie potrzeby dostosowac¢ dawke. Maksymalna dawka wynosi
30 mg na dobe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Somavert znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Somavert

Akromegalia wystepuje, gdy przysadka mdézgowa u podstawy moézgu produkuje zbyt duzo hormonu
wzrostu, zwykle z powodu fagodnego (nienowotworowego) guza. Hormon wzrostu pobudza wzrost w
okresie dziecinstwa i dorastania. U oséb dorostych nadprodukcja hormonu wzrostu prowadzi do — zamiast
zwiekszenia wzrostu — akromegalii, z przerostem kosci, obrzekiem tkanek miekkich (takich jak dtonie i
stopy), chorobga serca i innymi zaburzeniami. Substancja czynna leku Somavert, pegwisomant, jest
bardzo podobna do ludzkiego hormonu wzrostu, ale zostata zaprojektowana w taki sposdb, ze blokuje
receptory, do ktérych zwykle dotacza sie hormon wzrostu. Dzieki blokowaniu receptorow Somavert
zapobiega dziataniu hormonu wzrostu, zapobiegajac w ten sposdb niepozadanemu wzrostowi i innym
zaburzeniom wystepujacym w akromegalii.

Korzysci ze stosowania leku Somavert wykazane w badaniach

Somavert analizowano u 112 pacjentdw z akromegalig w trwajacym 12 tygodni badaniu. Pacjenci
otrzymali dawke poczatkowg 80 mg leku Somavert lub placebo (leczenie pozorowane). Nastepnie
otrzymali 10, 15 lub 20 mg na dobe leku Somavert lub placebo. Skutecznos$¢ mierzono, poréwnujac
poziomy insulinopodobnego czynnika wzrostu | (IGF-1) przed badaniem i na jego koniec. IGF-1 jest
regulowany przez ludzki hormon wzrostu i powoduje wzrost w organizmie.

Somavert obnizat poziom IGF-1 we wszystkich badanych dawkach. Poziom IGF-I byt normalny na koniec
badania (tydzien 12) u 38,5%, 75% i 82% pacjentéw leczonych, odpowiednio, dawkg 10, 15 lub
20 mg/na dobe leku Somavert, w poréwnaniu z 9,7% pacjentéw leczonych placebo.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Somavert

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Somavert (mogace wystapi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to bdl gtowy, biegunka i bole stawdw. Wiekszos¢ dziatan niepozgdanych byta
fagodna i trwata krotko.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Somavert znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Somavert w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Somavert przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Somavert

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Somavert w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Somavert sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Somavert sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Somavert

Lek Somavert otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 13 listopada
2002 r.

Dalsze informacje na temat leku Somavert znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Somavert.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2018.
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