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Somavert (pegvisomant)
Prehlad o lieku Somavert a preco bol povoleny v EU

Co je liek Somavert a na ¢o sa pouziva?

Somavert je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s akromegaliou, zriedkavou hormonalnou
poruchou, ktora sa zvycajne vyskytuje u dospelych v strednom veku a ktord zapricifiuje podmozgova
Zl'aza produkujuca nadmerné mnozstvo rastového hormonu.

Liek Somavert sa pouziva u pacientov, ktori nemali dostato¢nl odpoved na operaciu a/alebo terapiu
ozarovanim, resp. na lieCbu somatostatinovymi analégmi (dalsim druhom lieku pouzivanym pri
akromegalii).

Liek Somavert obsahuje liecivo pegvisomant.
Ako sa liek Somavert pouziva?

Vydaj lieku Somavert je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma skdsenosti
s lie¢bou akromegalie. Liek Somavert je dostupny vo forme prasku a rozpustadla, z ktorych sa zmie$anim
pripravi injekény roztok na podanie pod kozu.

Pred zaciatkom lie¢by liekom Somavert a pocas nej sa u pacienta ma kontrolovat hladina peceriovych
enzymov v krvi. Ak je ich hladina prili$ vysokd, lekdr mdze rozhodnut nezacat alebo zastavit lie¢bu liekom
Somavert.

Pacientovi sa pod lekarskym dohladom poda najprv zaciato¢na davka 80 mg. Potom sa injekéne podava
10 mg lieku Somavert raz denne. Po zaSkoleni lekarom alebo zdravotnou sestrou mdze liek Somavert
vpichovat pacient alebo jeho opatrovatel. Lekar ma kontrolovat odpoved pacienta kazdych Styri az Sest
tyzdriov a v pripade potreby upravit davkovanie. Maximalna davka je 30 mg na deri.

Viac informdcii o pouzivani lieku Somavert si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Somavert Gcinkuje?

K akromegalii dochadza vtedy, ak podmozgova Zlaza v spodnej Casti mozgu produkuje prilis vela
rastového hormonu, zvycajne z dévodu benigneho (nezhubného) nadoru. Rastovy hormdén podporuje rast
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v detstve a dospievani. U dospelych sa nadprodukcia rastového horménu neprejavuje telesnym rastom,
ale nadmernym rastom kosti, opuchom mékkého tkaniva (na rukach a nohach), ochorenim srdca a inymi
poruchami. Liecivo lieku Somavert, pegvisomant, je velmi podobna lfudskému rastovému hormoénu, ale
bola vyvinuta tak, aby blokovala receptory, na ktoré sa rastovy hormén zvycajne viaze. Zablokovanim
receptorov liek Somavert znizuje c¢inok rastového hormonu, ¢im zabranuje neZiadicemu rastu a inym
porucham, ktoré suvisia s akromegaliou.

Aké prinosy lieku Somavert boli preukazané v stuadiach?

Liek Somavert bol skimany u 112 pacientov trpiacich akromegaliou v studii trvajicej 12 tyzdnov.

Pacienti dostali zacCiatocnu davku 80 mg lieku Somavert alebo placeba (zdanlivého lieku). Potom dostavali
jedenkrat denne 10, 15 alebo 20 mg lieku Somavert alebo placeba. U¢innost sa zistovala na zaciatku a na
konci Studie porovnanim hladin rastového faktora-1 (IGF-1), ktory je podobny inzulinu. Faktor IGF-I je
regulovany ludskym rastovym horménom a spdsobuje telovy rast.

Liek Somavert znizil hladinu IGF-I pri vSetkych testovanych davkach. Hladina IGF-I bola v norme na
konci studie (v 12. tyzdni) u 38,5 % liecenych davkou 10 mg, u 75 % pacientov lieCenych davkou 15 mg
a u 82 % pacientov lie¢enych davkou 20 mg lieku Somavert denne v porovnani s 9,7 % pacientov, ktori
dostavali placebo.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Somavert?

NajcastejSie vedlaj$ie G¢inky lieku Somavert (pozorované u viac ako 1 osoby z 10) boli bolest hlavy,
hnacka a bolest kibov. Vaé&sina tychto vedlajsich ¢inkov bola mierna aZ stredne zavazna a mala kratke
trvanie.

Zoznam vsetkych vedlajSich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Somavert sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Somavert povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Somavert su vacsie ako rizikd spojené s jeho
pouZivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Somavert?

Na bezpecné pouzivanie lieku Somavert boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouzivatela boli zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maji zdravotnicki pracovnici a
pacienti dodrzZiavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouZivani lieku Somavert sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Somavert sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Somavert

Lieku Somavert bolo dfa 13. novembra 2002 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
Eurépskej unii.

Dalsie informécie o lieku Somavert sa nachadzaju na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Somavert.

Poslednda aktualizacia tohto sthrnu: 11-2018
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