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Somavert (pegvisomant)
O prezentare generala a Somavert si de ce este autorizat acest medicament
n UE

Ce este Somavert si pentru ce se utilizeaza?

Somavert este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu acromegalie, o tulburare
hormonala rara care apare de obicei la adultii de varsta mijlocie si este cauzatad de glanda hipofiza care
produce hormoni de crestere in exces.

Somavert se utilizeaza la pacientii care nu au raspuns bine la operatii chirurgicale si/sau la radioterapie si
la tratamentul cu produse analoge somatostatinei (alt tip de medicament utilizat in acromegalie).

Somavert contine substanta activa pegvisomant.
Cum se utilizeaza Somavert?

Somavert se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experientd in tratarea acromegaliei. Somavert este disponibil sub forma de pulbere si solvent
care se amesteca pentru a se obtine o solutie injectabilda subcutanat (sub piele).

Inainte de a initia tratamentul si in timpul tratamentului cu Somavert, pacientului trebuie s3 i se
efectueze teste pentru masurarea nivelului enzimelor hepatice din sange. Daca nivelul este prea mare,
medicul poate decide sa nu initieze tratamentul cu Somavert sau sa-| opreasca.

Pacientul primeste mai intai o doza initiala de 80 mg sub supraveghere medicalda. Dupa aceasta,
Somavert se administreaza prin injectie in doza de 10 mg o data pe zi. Injectia cu Somavert poate fi
efectuata de pacient sau de persoana care il ingrijeste dupa un instructaj efectuat de un medic sau de o
asistentd. Medicul trebuie sa verifice raspunsul la medicament o data la 4 pana la 6 saptamani si sa
ajusteze doza, daca este cazul. Doza maxima este de 30 mg pe zi.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Somavert, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Somavert?

Acromegalia apare cand glanda hipofiza, aflata la baza creierului, produce hormon de crestere in exces,
in general din cauza unei tumori benigne (necanceroase). Hormonul de crestere stimuleaza cresterea in
copilarie si adolescenta. La adulti, in loc sa provoace cresterea in indltime, producerea de hormon de
crestere in exces duce la acromegalie, cu cresterea in exces a oaselor, umflarea tesutului moale (cum ar
fi mainile si picioarele), boli de inima si alte afectiuni. Substanta activa din Somavert, pegvisomantul,
este foarte asemanatoare cu hormonul uman de crestere, dar a fost conceputa astfel incat sa blocheze
receptorii de care se leaga in mod normal hormonul de crestere. Blocand receptorii, Somavert impiedica
efectele hormonului de crestere, prevenind astfel cresterea nedorita si alte tulburari observate in
acromegalie.

Ce beneficii a prezentat Somavert pe parcursul studiilor?

Somavert a fost studiat la 112 pacienti cu acromegalie, intr-un studiu care a durat 12 saptamani.
Pacientii au primit o doza initiala de 80 mg de Somavert sau placebo (un preparat inactiv). Ulterior, au
primit Somavert in doza de 10, 15 sau 20 mg pe zi sau placebo. Eficacitatea a fost masurata comparand
concentratiile factorului I de crestere asemanator insulinei (IGF-I) inaintea si la sfarsitul studiului. IGF-1
este reglat de hormonul uman de crestere si determina cresterea in organism.

Somavert a redus concentratiile de IGF-I la toate dozele testate. Concentratiile de IGF-1 erau normale la
sfarsitul studiului (saptamana 12) la 38,5 %, 75 % si 82 % din pacientii tratati cu Somavert in doze de
10, 15 sau, respectiv, 20 mg/zi, fatd de 9,7 % din pacientii tratati cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Somavert?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Somavert (observate la mai mult de 1 persoana din 10) au
fost dureri de cap, diaree si dureri de articulatii. Majoritatea reactiilor adverse au fost usoare pana la
moderate si de scurta durata.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Somavert, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Somavert in UE?

Agentia Europeand pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Somavert sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Somavert?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de precautie
pentru utilizarea sigura si eficace a Somavert, care trebuie respectate de personalul medical si de
pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Somavert sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Somavert sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Somavert

Somavert a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE, la 13 noiembrie 2002.

Informatii suplimentare cu privire la Somavert sunt disponibile pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Somavert.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2018.
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