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Somavert (pegvisomant)
Um resumo sobre Somavert e porque esta autorizado na UE

O que é Somavert e para que é utilizado?

Somavert € um medicamento utilizado no tratamento de adultos com acromegalia (uma doenca
hormonal rara que afeta normalmente adultos de meia idade, causada pela producdo excessiva de
hormona do crescimento pela hipéfise).

Somavert é utilizado em doentes que nao responderam de forma adequada a cirurgia e/ou radioterapia e
ao tratamento com analogos da somatostatina (outro tipo de medicamento utilizado no tratamento da
acromegalia).

Somavert contém a substancia ativa pegvisomant.
Como se utiliza Somavert?

Somavert s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
experiente no tratamento da acromegalia. Somavert esta disponivel na forma de p6 e solvente que sao
misturados para preparagdo de uma solugéo injetavel para administracdo por injecdo subcutanea.

Antes e durante o tratamento com Somavert, o doente deve realizar testes para medir os niveis das
enzimas hepaticas no sangue. Se os niveis forem demasiado elevados, o0 médico pode decidir nao
iniciar ou interromper o tratamento com Somavert.

O doente recebe uma dose inicial de 80 mg, administrada sob vigilancia médica. Apoés esta dose,
Somavert é administrado através de uma injecdo de 10 mg uma vez por dia. O proprio doente ou
prestador de cuidados podem injetar Somavert apés serem formados por um médico ou enfermeiro. O
médico deve verificar a resposta ao tratamento em intervalos de quatro a seis semanas e ajustar a dose,
caso necessario. A dose maxima é de 30 mg/dia.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Somavert, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.
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Como funciona Somavert?

A acromegalia ocorre quando a hipodfise, situada na base do cérebro, produz a hormona do crescimento
em excesso, 0 que se deve geralmente a presenca de um tumor benigno (ndo canceroso). A hormona do
crescimento promove o crescimento durante a infancia e a adolescéncia. Em adultos, a producéo
excessiva da hormona do crescimento leva a acromegalia, com um crescimento excessivo dos 0ssos,
inchaco dos tecidos moles (como as méos e os pés), doencas cardiacas e outras perturbacdes. A
substancia ativa de Somavert, o pegvisomant, € similar a hormona do crescimento humana, mas foi
concebida para bloquear os recetores a que a hormona do crescimento normalmente se fixa. Ao bloquear
esses recetores, Somavert impede a hormona do crescimento de produzir o seu efeito, prevenindo assim
o crescimento indesejado e outras perturbacgdes associadas a acromegalia.

Quais os beneficios demonstrados por Somavert durante os estudos?

Somavert foi estudado em 112 doentes com acromegalia num estudo com uma duracao de 12 semanas.
Os doentes receberam uma dose inicial de 80 mg de Somavert ou um placebo (um tratamento simulado).
Posteriormente, receberam 10, 15 ou 20 mg de Somavert por dia ou um placebo. A eficacia foi avaliada
através da comparacao dos niveis do fator de crescimento | semelhante a insulina (IGF-1), antes e depois
do estudo. O IGF-I1 é regulado pela hormona do crescimento humana e conduz ao crescimento corporal.

Somavert reduziu os niveis de IGF-1 em todas as doses testadas. O IGF-1 apresentou um nivel normal no
final do estudo (12.2 semana) em 38,5 %, 75 % e 82 % dos doentes tratados com 10, 15 ou 20 mg/dia
de Somavert, respetivamente (comparativamente com 9,7 % dos doentes que receberam o placebo).

Quais sao os riscos associados a Somavert?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Somavert (observados em mais de 1 em cada 10
pessoas) sao dores de cabeca, diarreia e dores nas articulagcdes. A maioria destes efeitos secundarios
foi ligeira a moderada e de duracao limitada.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigdes de utilizagédo relativos a Somavert, consulte
o Folheto Informativo.

Por que esta autorizado Somavert na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Somavert sdo superiores aos seus
riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Somavert?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Somavert.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Somavert sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Somavert sado cuidadosamente avaliados e
sdo adotadas todas as medidas necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre Somavert

Em 13 de novembro de 2002, Somavert recebeu uma Autorizacdo de Introdugéo no Mercado, valida
para toda a Unido Europeia.

Mais informacdes sobre Somavert podem ser encontradas no sitio da internet da
Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Somavert.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 11-2018.
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