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Somavert (pegvisomantas)
Somavert apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Somavert ir kam jis vartojamas?

Somavert yra vaistas, kuriuo gydomi suauge pacientai, sergantys akromegalija, retu hormoniniu
sutrikimu, kuris paprastai pasireiskia vidutinio amziaus Zzmonéms; $j sutrikimg sukelia per didelj
augimo hormono kiekj gaminanti posmegeniné liauka.

Somavert skiriamas pacientams, kuriems nepadéjo chirurginis ir (arba) spindulinis gydymas, ir
gydymas somatostatino analogais (kitos risies vaistais, vartojamais akromegalijai gydyti).

Somavert sudétyje yra veikliosios medziagos pegvisomanto.
Kaip vartoti Somavert?

Somavert galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradeéti gydytojas, turintis akromegalijos
gydymo patirties. Gaminami Somavert milteliai ir tirpiklis, i$ kuriy ruoSiamas po oda Svirks¢iamas
injekcinis tirpalas.

PrieS pradedant ir taikant gydyma Somavert, reikia tikrinti kepeny fermenty kiekj paciento kraujyje. Jei
jis per didelis, gydytojas gali nuspresti nepradéeti gydymo Somavert arba jj nutraukti.

Ly —

LV —

ir, jei reikia, pakoreguoti doze. Maksimali dozé yra 30 mg per para.

Daugiau informacijos apie Somavert vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Somavert?

Akromegalija susergama, kai posmegeniné liauka gamina per daug augimo hormono; dazniausiai $j
sutrikima sukelia gerybinis (nepiktybinis) navikas. Augimo hormonas skatina augima vaikystes ir

paauglystés laikotarpiu. Suaugusiesiems augimo hormono perteklius neskatina augimo, bet sukelia
akromegalijq, pasireiskiancig neproporcingu kauly didéjimu, minkstyjy audiniy (pavyzdziui, ranky ir
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pédy) tinimu, Sirdies liga ir kitais sutrikimais. Somavert veiklioji medziaga pegvisomantas yra labai
panasi | Zmogaus augimo hormong, taciau jos struktira tokia, kad ji blokuoja receptorius, prie kuriy
paprastai prisijungia augimo hormonas. Blokuodamas receptorius, Somavert slopina augimo hormono
poveikj, sustabdydamas nepageidaujama augima ir kitus su akromegalija susijusius sutrikimus.

Kokia Somavert nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliktas 12 savaiciy trukmeés Somavert tyrimas su 112 akromegalija serganciy pacienty. Pacientams
suleista 80 mg pradiné Somavert dozé arba placebas (preparatas be veikliosios medziagos). Po to jiems
Svirksta 10, 15 arba 20 mg Somavert dozé per parg arba placebas. Veiksmingumas buvo nustatomas
lyginant | insuling pana3aus pirmojo augimo faktoriaus (IGF-I) koncentracijg pries tyrima ir tyrimo
pabaigoje. Zmogaus augimo hormonas reguliuoja IGF-I ir skatina organizmo augima.

Visomis iSbandytomis dozémis vartojamas Somavert sumazino IGF-I koncentracijg. Tyrimo pabaigoje
(12-tg savaite) 38,5, 75 ir 82 proc. pacienty, kuriems skirtos atitinkamai 10, 15 ir 20 mg Somavert dozés
per parg, nustatyta normali IGF-1 koncentracija (palyginti su 9,7 proc. pacienty, vartojusiy placeba).

Kokia rizika susijusi su Somavert vartojimu?

DaZzniausias Somavert Salutinis poveikis (nustatytas daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10) buvo galvos
skausmas, viduriavimas ir sgnariy skausmas. Dauguma Salutiniy, reiskiniy buvo trumpalaikiai ir lengvo
arba vidutinio sunkumo.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, ir apribojimy vartojant Somavert sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Somavert buvo jregistruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Somavert nauda yra didesné uz jo keliama rizikq, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Somavert vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Somavert
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Somavert vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Somavert Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Somavert

Somavert jregistruotas visoje ES 2002 m. lapkricio 13 d.

Daugiau informacijos apie Somavert rasite Agenturos tinklalapyje
adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Somavert.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2018-11.
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