EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/717525/2018
EMEA/H/C/000409

Somavert (pegvisomant)
Sammanfattning av Somavert och varfor det &r godkant inom EU

Vad ar Somavert och vad anvands det for?

Somavert anvands for att behandla vuxna med akromegali, en sallsynt hormonstdrning som oftast
drabbar medelalders vuxna och orsakas av att hypofysen producerar alltfor mycket tillvaxthormon.

Somavert ges till patienter som inte svarat val pa kirurgisk behandling och/eller stralbehandling, eller
pa behandling med somatostatinanaloger (en annan typ av lakemedel som anvands vid akromegali).

Somavert innehaller den aktiva substansen pegvisomant.
Hur anvands Somavert?

Somavert ar receptbelagt och behandling ska inledas av en lakare med erfarenhet av behandling av
akromegali. Somavert finns som pulver och I6sning som blandas och bereds till en injektionsvéatska,
16sning for injektion under huden.

Innan behandlingen paboérjas och under behandlingen med Somavert ska provtagningar goras for att
mata patientens nivaer av leverenzymer i blodet. Om nivaerna ar for hoga kan lakaren besluta att inte
pabdrja behandling eller att avbryta behandlingen med Somavert.

Patienten far forst en startdos pd 80 mg under medicinsk dévervakning. Darefter ges Somavert 10 mg
en gang dagligen som injektion under huden. Patienten eller vardgivaren kan sjalv injicera Somavert
efter att ha lart sig detta av en lakare eller sjukskoterska. Lakaren bor kontrollera svaret pa
behandlingen med fyra till sex veckors mellanrum, och vid behov justera doseringen. Den maximala
dosen ar 30 mg per dag.

For att fa mer information om hur du anvander Somavert, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Somavert?

Akromegali uppstar nar hypofysen, som sitter pa undersidan av hjarnan, producerar ett 6verskott av
tillvaxthormon, oftast till foljd av en godartad tumor (ej cancertumor). Tillvaxthormon stimulerar
kroppens tillvaxt under barn- och ungdomsaren. Hos vuxna leder 6verproduktionen av tillvaxthormon
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istallet till akromegali, med okad bentillvaxt, svullnad i mjukvavnader (sdsom hander och fotter),
hjartsjukdomar och andra besvar. Den aktiva substansen i Somavert, pegvisomant, ar mycket lik
humant tillvaxthormon, men substansen har konstruerats sa att den blockerar de receptorer som
tillvaxthormon normalt faster vid. Genom att blockera receptorerna hindrar Somavert tillvaxthormonet
fran att verka, vilket forhindrar den odnskade tillvaxten och andra besvar i samband med akromegali.

Vilka fordelar med Somavert har visats i studierna?

Somavert har undersokts p& 112 patienter med akromegali i en studie som pagick i 12 veckor.
Patienterna fick en startdos pa 80 mg Somavert eller placebo (overksam behandling). Darefter fick de
10, 15 eller 20 mg Somavert per dag eller placebo. Effekten mattes genom att nivaerna av IGF-I
(insulin-like growth factor-I, insulinliknande tillvaxtfaktor 1) registrerades fére och efter studien. IFG-I
regleras av humant tillvaxthormon och orsakar kroppstillvaxt.

Somavert sankte nivaerna av IGF-1 vid alla de provade doseringarna. Nivaerna av IGF-1 var normala
vid studiens slut (vecka 12) hos 38,5 procent, 75 procent och 82 procent av de patienter som fatt 10,
15 respektive 20 mg Somavert per dag, jamfort med hos 9,7 procent av de patienter som fatt placebo.

Vilka ar riskerna med Somavert?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Somavert (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
ar huvudvark, diarré och ledsmarta. Storre delen av dessa reaktioner var lindriga till mattliga och hade
begransad varaktighet.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Somavert godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Somavert ar stérre an riskerna och
att lakemedlet kan godkénnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Somavert?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta for saker och
effektiv anvandning av Somavert har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Somavert kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Somavert utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder for att
skydda patienterna vidtas.

Mer information om Somavert

Den 13 november 2002 beviljades Somavert ett godkdnnande for forséljning som galler i hela EU.

Mer information om Somavert finns pd EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Somavert.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2018.
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