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WYNIKI BADA  KLINICZNYCH POPARTE

DOWODAMI 
Z CODZIENNEJ 

PRAKTYKI 
KLINICZNEJ

• Pewno 6

• Elastyczno 7,8

• Wygoda7,8

• Niezale no 7,8 

ZI
AKTYK

no 6

7,8

92%
prawdopodobiećstwa 

uzyskania klinicznie 
zde niowanego PFS 

w 12. miesiÈcu5

[95% CI: 79,4, 96,8] 

NETs: guzy neuroendokrynne. PFS: prze ycie wolne od progresji SSA: analog somatostatyny. 

Pi miennictwo: 
1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Somatuline Autogel. 2. Caplin ME, et al. N Engl J Med.2014;371:224-33. 
3. Pozas K, et al. Int J Mol Sci. 2019;20:4949. 4. Pavel M, et al. Neuroendocrinol. 2016;103:172-85. 
5. Paulson AS, et al. NANETS. 2018;4-6. 6. Adelman DT, et al. Adv Theo 2020;37:1608–19.  
7. Adelman DT, et al. Adv Ther. 2019;36:3409-3423. 8. Cella D, et al. Adv in Ther. 2021;38:969-93.

* NET rodkowego odcinka prajelita oraz trzustki, G1 i G2 (Ki-67 <10%) 
niezale nie od stopnia zaj cia w troby.

Somatuline® Autogel® 

- po czenie atwo ci 

 stosowania jedynej dost pnej

 na rynku ampu kostrzykawki

 ze zintegrowan  ig , gotowej

 do u ycia, z udowodnion

 skuteczno ci  terapeutyczn

 w leczeniu ró nych typów NET*1-5.

PROSTA I SKUTECZNA

SOM-PL-001264



Somatuline AUTOGEL, 60 mg, 90 mg, 120 mg (Lanreotyd), roztwór do wstrzykiwać w ampuąko-strzykawce; SK AD JAKO CIOWY I ILO CIOWY: Lanreotyd 
60 mg, 90 mg, 120 mg (w postaci lanreotydu octanu). KaĿda fabrycznie napeąniona ampuąko-strzykawka zawiera przesycony roztwór lanreotydu octanu, 
o stÜĿeniu odpowiadajÈcym 0,246 mg lanreotydu w postaci zasady na 1 mg roztworu, co zapewnia rzeczywistÈ dawkÜ lanreotydu w jednej iniekcji wynoszÈcÈ 
odpowiednio 60 mg, 90 mg lub 120 mg. POSTA  FARMACEUTYCZNA: Roztwór do wstrzykiwać w ampuąko-strzykawce. Roztwór biaąy do jasnoĿóątego, 
o póąstaąej konsystencji. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: - w dąugotrwaąym leczeniu chorych na akromegaliÜ, gdy stÜĿenie krÈĿÈcego hormonu wzrostu 
(GH) i (lub) insulinopodobnego czynnika wzrostu (IGF-1) pozostajÈ nieprawidąowe po operacji i (lub) radioterapii oraz u pacjentów, u których nie jest moĿliwe 
przeprowadzenie operacji chirurgicznej i (lub) zastosowanie radioterapii. Celem postÜpowania terapeutycznego w akromegalii jest obniĿenie stÜĿeć GH 
i IGF-1, i o ile jest to moĿliwe, doprowadzenie ich do wartoĞci prawidąowych; - w leczeniu objawów zwiÈzanych z akromegaliÈ; - w leczeniu guzów 
neuroendokrynnych ĿoąÈdkowo-jelitowo-trzustkowych (GEP-NET) G1 i czÜĞci guzów G2 (indeks Ki67 do maksymalnie 10%) Ğrodkowej czÜĞci prajelita, trzustki 
lub nieznanego pochodzenia, po wykluczeniu ognisk pierwotnych w koćcowej czÜĞci prajelita, u dorosąych pacjentów z nieoperacyjnymi guzami miejscowo 
zaawansowanymi lub z przerzutami; - w leczeniu objawów zwiÈzanych z guzami neuroendokrynnymi DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA: Akromegalia 
i leczenie objawów zwiÈzanych z guzami neuroendokrynnymi: Zalecana dawka poczÈtkowa wynosi od 60 do 120 mg podawana co 28 dni. NastÜpnie naleĿy 
mody kowaÊ dawkÜ leku w zaleĿnoĞci od odpowiedzi pacjenta (mierzonej ząagodzeniem objawów i (lub) obniĿeniem stÜĿeć GH i (lub) IGF-1). W przypadku 
nieuzyskania poĿÈdanej odpowiedzi, dawkÜ leku moĿna zwiÜkszyÊ. W przypadku uzyskania odpowiedzi caąkowitej (manifestujÈcej siÜ obniĿeniem stÜĿenia 
GH poniĿej 1 ng/ml, normalizacjÈ stÜĿeć IGF-1 i (lub) ustÈpieniem objawów) dawkÜ leku moĿna zmniejszyÊ. U pacjentów, u których analog somatostatyny 
zapewnia dobrÈ kontrolÜ objawów choroby, produkt leczniczy Somatuline Autogel moĿna wstrzykiwaÊ w dawce 120 mg co 42 - 56 dni. Na przykąad, 
u pacjentów, u których uzyskano dobrÈ kontrolÜ za pomocÈ produktu leczniczego Somatuline Autogel w dawce 60 mg podawanej co 28 dni, moĿna 
kontynuowaÊ leczenie produktem leczniczym Somatuline Autogel w dawce 120 mg podawanej co 56 dni, a u pacjentów, u których uzyskano dobrÈ kontrolÜ 
podajÈc produkt leczniczy Somatuline Autogel w dawce 90 mg co 28 dni, moĿna kontynuowaÊ leczenie produktem leczniczym Somatuline Autogel w dawce 
120 mg co 42 dni. Dąugoterminowe monitorowanie objawów naleĿy prowadziÊ zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. StÜĿenia GH i IGF-1 powinny byÊ 
rutynowo oznaczane u wszystkich pacjentów z akromegaliÈ. Leczenie guzów neuroendokrynnych ĿoąÈdkowo-jelitowo-trzustkowych (GEP-NET) G1 i czÜĞci 
guzów G2 (indeks Ki67 do maksymalnie 10%) Ğrodkowej czÜĞci prajelita, trzustki lub nieznanego pochodzenia, po wykluczeniu ognisk pierwotnych 
w koćcowej czÜĞci prajelita, u dorosąych pacjentów z nieoperacyjnymi guzami miejscowo zaawansowanymi lub z przerzutami. Zalecana dawka to jedno 
wstrzykniÜcie produktu leczniczego Somatuline Autogel 120 mg podawane co 28 dni. Leczenie produktem leczniczym Somatuline Autogel 120 mg naleĿy 
prowadziÊ tak dąugo, jak jest to konieczne w celu kontroli guza. Zaburzenia czynnoĞci nerek i (lub) wÈtroby: U pacjentów z zaburzeniem czynnoĞci nerek lub 
wÈtroby nie jest konieczne dostosowanie dawki ze wzglÜdu na szeroki zakres dawek terapeutycznych lanreotydu. Pacjenci w podesząym wieku: U pacjentów 
w podesząym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawki ze wzglÜdu na szeroki zakres dawek terapeutycznych lanreotydu. Dzieci i mąodzieĿ: Nie okreĞlono 
bezpieczećstwa ani skutecznoĞci stosowania produktu leczniczego Somatuline Autogel u dzieci i mąodzieĿy. Sposób podawania: Produkt leczniczy 
Somatuline Autogel naleĿy wstrzykiwaÊ gąÜboko podskórnie w górny zewnÜtrzny kwadrant poĞladka lub w górnÈ zewnÜtrznÈ czÜĞÊ uda. W przypadku 
pacjentów, którzy otrzymujÈ stabilnÈ dawkÜ produktu leczniczego Somatuline Autogel oraz po odpowiednim przeszkoleniu, produkt moĿe byÊ podany 
samodzielnie przez pacjenta lub przez przeszkolonÈ osobÜ. W przypadku samodzielnego podania leku iniekcje naleĿy podawaÊ w górnÈ, zewnÜtrznÈ 
powierzchniÜ uda. DecyzjÜ dotyczÈcÈ tego, czy pacjent moĿe wykonywaÊ iniekcje samodzielnie, czy powinna je podawaÊ przeszkolona osoba, powinien 
podjÈÊ lekarz. NiezaleĿnie od miejsca wykonania iniekcji, nie naleĿy przy tym tworzyÊ faądu skóry, a igąÜ naleĿy wprowadzaÊ w sposób zdecydowany, na caąÈ 
jej dąugoĞÊ, prostopadle do powierzchni skóry. Iniekcje naleĿy podawaÊ naprzemiennie po lewej i prawej stronie ciaąa. PRZECIWWSKAZANIA: NadwraĿliwoĞÊ 
na substancjÜ czynnÈ, somatostatynÜ, pochodne peptydy lub na którÈkolwiek substancjÜ pomocniczÈ SPECJALNE OSTRZE ENIA I RODKI OSTRO NO CI 
DOTYCZ CE STOSOWANIA: Lanreotyd moĿe hamowaÊ motorykÜ pÜcherzyka Ŀóąciowego i przyczyniaÊ siÜ do powstawania kamieni Ŀóąciowych. Dlatego 
teĿ pacjenci mogÈ wymagaÊ okresowego monitorowania. Po wprowadzeniu leku do obrotu, u pacjentów leczonych lanreotydem zgąaszano przypadki 
komplikacji zwiÈzanych z tworzeniem siÜ kamieni Ŀóąciowych takie jak zapalenie pÜcherzyka Ŀóąciowego, zapalenie dróg Ŀóąciowych i zapalenie trzustki, 
wymagajÈce cholecystektomii. W przypadku podejrzenia powikąać zwiÈzanych z kamicÈ ĿóąciowÈ naleĿy przerwaÊ stosowanie lanreotydu i wdroĿyÊ 
odpowiednie leczenie. Badania farmakologiczne przeprowadzone na zwierzÜtach i u ludzi wykazaąy, Ŀe lanreotyd, podobnie jak somatostatyna i jej analogi, 
moĿe hamowaÊ wydzielanie insuliny i glukagonu. W zwiÈzku z tym u pacjentów leczonych produktem leczniczym Somatuline Autogel moĿe wystÈpiÊ 
hipoglikemia lub hiperglikemia. RozpoczynajÈc leczenie lanreotydem naleĿy kontrolowaÊ stÜĿenie glukozy we krwi, a u pacjentów chorych na cukrzycÜ naleĿy 
odpowiednio zmody kowaÊ leczenie przeciwcukrzycowe. W trakcie leczenia lanreotydem pacjentów z akromegaliÈ obserwowano niewielkie zahamowanie 
czynnoĞci gruczoąu tarczowego, chociaĿ wystÈpienie klinicznej niedoczynnoĞci tarczycy jest rzadkie. O ile jest to wskazanie kliniczne, naleĿy przeprowadziÊ 
testy oceniajÈce czynnoĞÊ tarczycy. Podczas leczenia lanreotydem u pacjentów bez wczeĞniejszych zaburzeć kardiologicznych moĿe dojĞÊ do zwolnienia akcji 
serca, które jednak nie musi prowadziÊ do przekroczenia progu bradykardii. U pacjentów z chorobÈ serca przed wąÈczeniem lanreotydu moĿe wystÈpiÊ 
bradykardia zatokowa. U pacjentów z bradykardiÈ naleĿy zachowaÊ ostroĿnoĞÊ przy rozpoczynaniu leczenia lanreotydem. DZIA ANIA NIEPO DANE: 
Dziaąania niepoĿÈdane, zgąaszane w badaniach klinicznych u pacjentów z akromegaliÈ oraz guzami neuroendokrynnymi (GEP-NET), leczonych lanreotydem, 
wymieniono w tabeli z podziaąem na odpowiednie ukąady i narzÈdy, zgodnie z nastÜpujÈcÈ klasy kacjÈ: bardzo czÜsto (Ƿ1/10); czÜsto (Ƿ1/100 do <1/10); 
niezbyt czÜsto (Ƿ1/1 000 do <1/100); czÜstoĞÊ nieznana (czÜstoĞÊ nie moĿe byÊ okreĞlona na podstawie dostÜpnych danych). NajczÜĞciej wystÜpujÈce 
dziaąania niepoĿÈdane podczas leczenia lanreotydem to zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (najczÜĞciej zgąaszano przemijajÈcÈ biegunkÜ i ból 
brzucha, zwykle o nasileniu ąagodnym do umiarkowanego), kamicÜ ĿóąciowÈ (czÜsto bezobjawowÈ) oraz reakcje w miejscu podania (ból, guzek lub 
stwardnienie). Pro l dziaąać niepoĿÈdanych jest podobny jak przy stosowaniu tego leku we wszystkich wskazaniach. Klasy kacja ukąadów i narzÈdów: 
ZakaĿenia i zaraĿenia pasoĿytnicze: czÜstoĞÊ nieznana: ropieć w miejscu wstrzykniÜcia; Badania diagnostyczne: czÜsto: wzrost aktywnoĞci ALAT*, 
nieprawidąowa aktywnoĞÊ AspAT*, nieprawidąowe stÜĿenie ALAT*, wzrost stÜĿenia bilirubiny we krwi*, wzrost stÜĿenia glukozy we krwi*, wzrost stÜĿenia 
hemoglobiny glikozylowanej*, zmniejszenie masy ciaąa, zmniejszenie aktywnoĞci enzymów trzustkowych**; niezbyt czÜsto: wzrost aktywnoĞci AspAT*, wzrost 
aktywnoĞci fosfatazy zasadowej we krwi*, nieprawidąowe stÜĿenie bilirubiny we krwi*, spadek stÜĿenia sodu we krwi*  Zaburzenia serca: czÜsto: bradykardia 
zatokowa*; Zaburzenia ukąadu nerwowego: czÜsto: ból gąowy, zawroty gąowy, ospaąoĞÊ**; Zaburzenia ĿoąÈdka i jelit: Bardzo czÜsto: biegunka, wolne stolce*, 
ból brzucha; czÜsto: nudnoĞci, wymioty, zaparcia, wzdÜcia, uczucie peąnoĞci, uczucie dyskomfortu w brzuchu*, dyspepsja, biegunka tąuszczowa**; niezbyt 
czÜsto: nieprawidąowe zabarwienie stolca*; czÜstoĞÊ nieznana: zapalenie trzustki; Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej:  czÜsto: ąysienie, hipotrychoza*; 
Zaburzenia metabolizmu i odĿywiania: czÜsto: hipoglikemia, zmniejszenie apetytu**, hiperglikemia, cukrzyca; Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czÜsto: 
uderzenia gorÈca*; Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania: czÜsto: astenia, zmÜczenie, reakcje w miejscu podania (ból, zgrubienie, stwardnienie, 
guzek, ĞwiÈd); Zaburzenia wÈtroby i dróg Ŀóąciowych:  bardzo czÜsto: kamica Ŀóąciowa; poszerzenie przewodów Ŀóąciowych*; czÜstoĞÊ nieznana: zapalenie 
pÜcherzyka Ŀóąciowego, zapalenie dróg Ŀóąciowych; Zaburzenia psychiczne: niezbyt czÜsto: bezsennoĞÊ*; Zaburzenia miÜĞniowo-szkieletowe i tkanki ąÈcznej: 
czÜsto: ból miÜĞniowo-szkieletowy**, ból miÜĞniowy**; Zaburzenia ukąadu immunologicznego: czÜstoĞÊ nieznana: reakcje alergiczne (w tym obrzÜk 
naczynioruchowy, ana laksja, nadwraĿliwoĞÊ); - *na podstawie badać przeprowadzonych z udziaąem pacjentów z akromegaliÈ; **na podstawie badać 
przeprowadzonych z udziaąem pacjentów z guzami GEP-NET; Zgąaszanie podejrzewanych dziaąać niepoĿÈdanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do 
obrotu istotne jest zgąaszanie podejrzewanych dziaąać niepoĿÈdanych. UmoĿliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyĞci do ryzyka stosowania 
produktu leczniczego. Osoby naleĿÈce do fachowego personelu medycznego powinny zgąaszaÊ wszelkie podejrzewane dziaąania niepoĿÈdane za 
poĞrednictwem Departamentu Monitorowania NiepoĿÈdanych, Dziaąać Produktów Leczniczych UrzÜdu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i Produktów Biobójczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://
smz.ezdrowie.gov.pl PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Ipsen Pharma, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francja. INFORMACJI O LEKU 
UDZIELA: IPSEN Poland Sp. z o.o., ul. Chmielna 73, 00-801 Warszawa, tel.: (22) 653 68 00, fax: (22) 653 68 22.  Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 
10944 (Somatuline AUTOGEL, 60 mg), 10945 (Somatuline AUTOGEL, 90 mg), 10946 (Somatuline AUTOGEL, 120 mg); KATEGORIA DOST PNO CI: Produkt 
leczniczy wydawany z przepisu lekarza – Rp.; Lek umieszczony na wykazie leków refundowanychw chorobach przewlekąych we wskazaniach: a) Akromegalia; 
Leczenie objawów hipersekrecji wystÜpujÈcych w przebiegu nowotworów neuroendokrynnych: Somatuline Autogel 120 mg: cena detaliczna 6430,15 PLN*; 
odpąatnoĞÊ dla pacjenta – 4,27 PLN*; Somatuline Autogel 90 mg: cena detaliczna 4829,73 PLN*; odpąatnoĞÊ dla pacjenta – 10,32 PLN*; b) Leczenie guzów 
neuroendokrynnych ĿoąÈdkowo-jelitowo-trzustkowych GEP-NET G1 i czÜĞci G2 (index Ki67 do maksymalnie 10%) Ğrodkowej czÜĞci prajelita, trzustki, po 
wykluczeniu ognisk pierwotnych w koćcowej czÜĞci prajelita, u dorosąych pacjentów z nieoperacyjnymi guzami miejscowo zaawansowanymi lub z przerzutami: 
Somatuline Autogel 120 mg: cena detaliczna 6430,15 PLN*; odpąatnoĞÊ dla pacjenta – 0,00 PLN*; Somatuline Autogel 90 mg: cena detaliczna 4829,73PLN*; 
odpąatnoĞÊ dla pacjenta – 7,12 PLN*. 

Przed zastosowaniem naleĿy zapoznaÊ siÜ z zatwierdzonÈ CharakterystykÈ Produktu Leczniczego. Data ostatniej aktualizacji Charakterystyki Produktu 
Leczniczego: 22.07.2022 r.

*Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, Ğrodków spoĿywczych specjalnego przeznaczenia Ŀywieniowego oraz wyrobów 
medycznych.
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