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Somavert (pegvisomant)
Harsa generali lejn Somavert u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Somavert u ghal xiex jintuza?

Somavert huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ adulti li jbatu minn akromegalija, disturb ormonali
rari li s-soltu jimirdu bih adulti ta’ mezza eta, li huwa kkawzat minhabba li I-glandola pitwitarja
tipproduci I-ormon tat-tkabbir b’'mod eccessiv.

Somavert jintuza f'pazjenti li ma rrispondewx tajjeb ghall-kirurgija u/jew ghat-terapija bir-radjazzjoni,
u ghall-kura bl-analogi somatostatin (tip iehor ta’ medicina uzat f'akromegalija).

Somavert fih is-sustanza attiva pegvisomant.
Kif jintuza Somavert?

Somavert jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li ghandu
esperjenza fil-kura tal-infezzjoni tal-akromegalija. Somavert huwa disponibbli bhala trab u solvent li
jithalltu flimkien biex jaghmlu soluzzjoni ghal injezzjoni taht il-gilda.

Qabel il-bidu u matul il-kura b’Somavert, il-pazjent ghandu jkollu testijiet biex jitkejlu I-livelli tal-
enzimi tal-fwied fid-demm. Jekk il-livelli jkunu gholjin hafna, it-tabib jista’ jiddeciedi li ma jibdix jew li
jwaqgqaf il-kura b’'Somavert.

Il-pazjent lI-ewwel jircievi doza tal-bidu ta’ 80mg taht sorveljanza medika. Wara dan, Somavert
jinghata bhala injezzjoni ta’ 10mg darba kuljum. Il-pazjent jew min jiehu hsiebu jista’ jinjetta
Somavert, wara tahrig minn tabib jew infermiera. It-tabib ghandu ji¢cekkja r-reazzjoni kull erba’ sa sitt
gimghat u jaggusta d-doza kif mehtieg. Id-doza massima hija ta’ 30 mg kuljum.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Somavert, ara I-fuljett ta' taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Somavert?

L-akromegalija ssehh meta I-glandola pitwitarja li tinstab fil-bazi tal-mohh tipproduci I-ormon tat-
tkabbir b’'mod eccessiv, generalment minhabba tumur beninn (mhux kanceruz). L-ormon tat-tkabbir
jippromwovi t-tkabbir matul it-tfulija u I-adoloxxenza. Fl-adulti, minflok izzid it-tul, il-produzzjoni
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eccessiva tal-ormon tat-tkabbir twassal ghal akromegalija, bi tkabbir e¢c¢essiv tal-ghadam, nefha fit-
tessut artab (bhall-idejn u s-sagajn), mard tal-galb u disturbi ohra. Is-sustanza attiva f'Somavert, il-
pegvisomant, hija simili hafna ghall-ormon tat-tkabbir uman, izda tfasslet biex timblokka r-ri¢etturi li
normalment jehel maghhom I-ormon tat-tkabbir. Permezz tal-imblukkar tar-ricetturi, Somavert
jipprevjeni I-ormon ta’ tkabbir milli jkollu effett, b’hekk jipprevjeni t-tkabbir mhux mixtieq u disturbi
ohra li jidhru fl-akromegalija.

X’inhuma I-beneficcji ta” Somavert li hargu mill-istudji?

Somavert gie studjat f'112—il pazjent b’akromegalija fi studju ta’ 12—il gimgha. Il-pazjenti jircievu doza
tal-bidu ta’ 80 mg Somavert jew placebo (kura finta). Wara, huma jircievu 10, 15 jew 20 mg Somavert
kuljum jew placebo. L-effikacja giet imkejla billi tgabblu I-livelli tal-fattur-1 (IGF-1)I tat-tkabbir li jixbah
lill-insulina gabel u fl-ahhar tal-istudju. IGF-1 huwa regolat mill-ormon tat-tkabbir uman u jgieghel lill-
gisem jikber.

Somavert naqqas il-livelli IGF-1 fid-dozi kollha ttestjati. Il-livelli IGF-1 kienu normali fl-ahhar tal-istudju
(il-gimgha 12) fi 38.5 %, 75 % u 82 % tal-pazjenti kkurati b’10, 15 jew 20 mg/kuljum ta’ Somavert
rispettivament, meta mqgabbla ma’ 9.7 % tal-pazjenti kkurati bi placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Somavert?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni ta’ Somavert (li dehru faktar minn 1 minn kull 10 persuni) kienu I-
ugigh ta’ ras, dijarea u wgigh fil-gogi. Il-maggoranza ta’ dawn I-effetti sekondarji kienu hfief ghal
moderati u ghal zmien gasir.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Somavert, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Somavert huwa awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficéji ta” Somavert huma akbar mir-riskji tieghu u
li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Somavert?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta’ Somavert gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Somavert hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Somavert huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Somavert

Somavert inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-13 ta’ Novembru 2002.

Aktar informazzjoni dwar Somavert tinstab fis-sit elettroniku tal-
Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Somavert.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'11-2018.
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