




Szanowni Państwo,
Koleżanki i Koledzy,

po uroczym Krakowie wracamy do, można powiedzieć 
już tradycyjnego, równie wspaniałego i Mikołajkowe-
go miejsca w Toruniu. Nic dziwnego, że to piękne 
miasto jest Waszym wyborem, gdyż spełnia wszelkie 
cechy miejsca idealnego, dzięki wspaniałej architektu-
rze, zabytkowym kamienicom, zapachom pierników 
toruńskich, otwartości, ale co nie jest bez znaczenia, 
lokalizacji na mapie Polski. Jak na Mikołajki przystało 
przygotowujemy szereg świątecznych prezentów 
naukowych. Konwencja Dark Session pozostaje 
niezmienna, a zgodnie z waszą prośbą kontynuujemy 
także Merckonerów – dziękuję Wam, za stworzenie               
i zgłoszenie silnych zespołów o bardzo szerokiej 
wiedzy endokrynologicznej. Ponieważ spotyka-
my się w okresie mikołajkowym chciałem zapewnić, 
że i tym razem nie zabraknie atrakcji i wspaniałych 
prezentów, nie tylko naukowych.

Wykładowcy zapewniają, że poziom merytoryczny wystąpień jak zawsze będzie wysoki. 
Wobec coraz bardziej rozprzestrzeniającej się epidemii otyłości, osobiście szczególnie czekam 
na sesję metaboliczną, w której prof. Maria Górska przekaże nam dane jaka jest rola snu                    
w rozwoju zaburzeń metabolicznych, natomiast prof. Adam Krętowski  poinstruuje nas - jak               
i co jeść i jak (niedużo) ćwiczyć. Dopełnieniem sesji będą dwa wykłady prof. Matyjaszek-Ma-
tuszek i dr Tomkalskiego o zaburzeniach endokrynologicznych w otyłości i odmiennościach 
hormonalnych u pacjentów po zabiegach bariatrycznych. W sesji onkologicznej prof. Szczepa-
nek-Parulska przedstawi problem nowotworów w tarczycy ale nie z tarczycy. Niezwykle 
intrygujące wydaje się być doniesienie Prof. Barczyńskiego – „Sztuczna inteligencja w analizie 
obrazu ultrasonograficznego guzów tarczycy” i wykład Prof. Romana Junika – „Wpływ hormo-
nów tarczycy na mózg”. Oczywiście nie zabraknie głosu konsultanta krajowego Prof. Andrzeja 
Lewińskiego, nie wspominając o warsztatach USG, które niezmiennie przyciągają Waszą 
uwagę. To tylko niewielka szczypta z naszego niezmiernie atrakcyjnego programu merytorycz-
nego.

Organizacyjną stroną naszego spotkania zajmuje się firma Sympomed, która już trzeci raz 
przeprowadzi nas przez meandry procesów logistycznych kursu. Jestem przekonany,                 
że zespół ten zapewni nam wysoką jakość organizacyjną naszego  spotkania.
   
Dziękuję za obecność każdego z Was, bo przecież to spotkanie endokrynologów w gronie  
przyjaciół, która umożliwia nam wzajemny kontakt, merytoryczną wymianę poglądów                         
i prowadzi do doskonalenia naszej codziennej praktyki lekarskiej. Zróbmy to razem - bo tylko 
wtedy odniesiemy sukces.

Witam Was w Toruniu!

Z poważaniem,

prof. dr hab. n. med. Marek Ruchała
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PRZEWODNICZĄCY KOMITETU NAUKOWEGO I ORGANIZACYJNEGO

prof. dr hab. n. med. Marek Ruchała
Kierownik Katedry i Kliniki Endokrynologii,

Przemiany Materii i Chorób Wewnętrznych
Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudła
Klinika Endokrynologii

Katedra Patofizjologii i Endokrynologii
Śląskiego Uniwesytetu Medycznego w Katowicach

PRZEWODNICZĄCY HONOROWY

prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz
Katedra i Klinika Endokrynologii, Diabetologii

i Leczenia Izotopami Uniwesytetu Medycznego 
im. Piastów Śląskich we Wrocławiu

PRZYJACIELE POLSKIEJ ENDOKRYNOLOGII:

PARTNER ORGANIZACYJNY KURSU

Sympomed sp. z o.o. sp. k.
ul. Sienkiewicza 5/3
61-816 Poznań
biuro@sympomed.pl
sympomed.pl

4



STRATEGICZNY PARTNER KONFERENCJI

GŁÓWNI PARTNERZY KONFERENCJI

PARTNERZY KONFERENCJI

PATRONAT MEDIALNY KONFERENCJI
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12:00 - 15:00 REJESTRACJA UCZESTNIKÓW

PROGRAM NAUKOWY 

14:00 - 15:15 SESJA DIABETOLOGICZNA
Przewodniczący:
prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska

prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz

prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kamiński

Nowy algorytm leczenia cukrzycy typu 2 - w świetle zaleceń 
ADA/EASD 2018 i PTD 2019
prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska

Cukrzyca a choroby tarczycy - porady praktyczne
prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz

Kardiomiopatia cukrzycowa
prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kamiński

Dyskusja

14:00 - 14:20

14:20 - 14:40

14:40 - 15:00

15:00 - 15:15

SALA TERRA
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15:15 - 16:45 HOLISTYCZNE PODEJŚCIE DO PACJENTA Z ZABURZENIAMI 
ENDOKRYNOLOGICZNYMI - DEBATA EKSPERTÓW
Sesja pod patronatem firmy IPSEN
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchała

Powitanie uczestników

prof. dr n. med. Marek Ruchała

A - jak analogi somatostatyny. EBM vs praktyka kliniczna – 

w parze czy w opozycji?

prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

prof. dr hab. n. med. Beata Kos- Kudła

B - jak bezpieczna terapia – czy możemy zrobić coś więcej 
dla pacjenta?

prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczyński

C - jak całościowa opieka nad pacjentem - czyli pacjent 
z zaburzeniami endokrynologicznymi w gabinecie zabiegowym

mgr Barbara Podlewska

Jakie emocje towarzyszą pacjentowi w gabinecie lekarskim
prof. dr hab. Rafał Ohme

ABC leczenia pacjenta z zaburzeniami endokrynologicznymi – 

dyskusja

15:15 - 15:20

15:20 - 15:45

15:45 - 15:55

15:55 - 16:05

16:05 - 16:35

16:35 - 16:45

16:45 - 17:00  PRZERWA KAWOWA
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17:00 - 18:15 SESJA ENDOKRYNOLOGII ONKOLOGICZNEJ

Przewodniczący:
prof. dr hab. n. med. Marcin Barczyński
dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska, prof. UMP
dr hab. n. med. Agnieszka Zwolak

Przyzwojaki
dr hab. n. med. Agnieszka Zwolak

Nowotwory w tarczycy ale nie z tarczycy
dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska, prof. UMP

Diagnostyka i leczenie raka rdzeniastego tarczycy
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchała

Dyskusja

17:00 - 17:20

17:20 - 17:40

17:40 - 18:00

18:00 - 18:15

18:35 - 19:35  KOLACJA

18:15 - 18:35 OTYŁOŚĆ - TSUNAMI XXI WIEKU. NOWE MOŻLIWOŚCI 
LECZENIA

prof. dr hab. n. med. Paweł Bogdański
Wykład pod patronatem firmy Novo Nordisk

19:35 - 19:45 OTWARCIE XXII KURSU KSZTAŁCENIA USTAWICZNEGO 
Z ENDOKRYNOLOGII, DIABETOLOGII I CHORÓB 
METABOLICZNYCH
Przewodniczący:
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchała
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudła
prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz

19:45 - 20:45 MERCKONERZY - CZYM NAS DZIŚ ZASKOCZĄ? 
ENDOKRYNOLOGIA W PYTANIACH I ODPOWIEDZIACH
Sesja pod patronatem firmy Merck
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08:30 - 09:00 SPOTKANIE Z KONSULTANTEM KRAJOWYM

Rak brodawkowaty tarczycy – korelacja obrazu 

ultrasonograficznego z podłożem genetycznym
prof. dr hab. n. med. Andrzej Lewiński 

SALA TERRA

09:00 - 10:15 SESJA CHORÓB PRZYSADKI

Przewodniczący:
prof. dr hab. n. med. Aldona Kowalska 
prof. dr hab. n. med. Katarzyna Ziemnicka 
prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczyński

Czy warto robić badania genetyczne w chorobach przysadki?
prof. dr hab. n. med. Katarzyna Ziemnicka

Plejotropowe działanie prolaktyny
prof. dr hab. n. med. Aldona Kowalska

Czy jest nam potrzebny rejestr akromegalii?
prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczyński

Dyskusja

09:00 - 09:20

09:20 - 09:40

09:40 - 10:00

10:00 - 10:15
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10:15 - 10:45 SPOTKANIE Z EKSPERTAMI

Sesja pod patronatem firmy Pfizer
Przewodniczący:
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

Przypadek niewyrównanej, aktywnej akromegalii - wybór 
dalszego leczenia. 
Dyskusja ekspertów.

Opis przypadku
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

Dyskusja
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudła
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

11:05 - 12:15 SESJA POD PATRONATEM FIRMY NOVARTIS

Przewodnicząca:
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudła

Jakość życia pacjentów z guzami neuroendokrynnymi-WELLNET
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudła

Eskalacja dawki Sandostatin LAR w leczeniu akromegalii
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

dr n. med. Jacek Pantofliński

Akromegalia na życzenie
dr n. med. Łukasz Obołończyk

Dyskusja

11:05 - 11:25

11:25 - 11:45

11:45 - 12:05

12:05 - 12:15

10:45 - 11:05  PRZERWA KAWOWA
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12:15 - 13:55 SESJA TARCZYCOWA

Przewodniczący:
prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz

prof. dr hab. n. med. Andrzej Lewiński
prof. dr hab. n. med. Jerzy Sowiński

12:15 - 12:35

12:35 - 12:55

12:55 - 13:15

13:15 - 13:35

13:35 - 13:55

13:55 - 15:00  LUNCH

Sztuczna inteligencja w analizie obrazu ultrasonograficznego 
guzów tarczycy

prof. dr hab. n. med. Marcin Barczyński

Wpływ hormonów tarczycy na mózg
prof. dr hab. n. med. Roman Junik

Skuteczność leczenia orbitopatii tarczycowej pulsami 
glukokortykosteroidów - doświadczenie jednego ośrodka
prof. dr hab. n. med. Tomasz Bednarczuk

Termoablacja zmian ogniskowych tarczycy - punkt widzenia chirurga
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus

Dyskusja
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15:00 - 16:40 SESJA ZABURZEŃ METABOLICZNYCH
Przewodniczący:
prof. dr hab. n. med. Adam Krętowski
prof. dr hab. n. med. Maria Górska
dr hab. n. med. Beata Matyjaszek-Matuszek

15:00 - 15:20

15:20 - 15:40

15:40 - 16:00

16:00 - 16:20

16:20 - 16:40

Prewencja i terapia zaburzeń metabolicznych - jak i co jeść 
i jak (niedużo) ćwiczyć?
prof. dr hab. n. med. Adam Krętowski

Rola snu w rozwoju zaburzeń metabolicznych
prof. dr hab. n. med. Maria Górska

Odrębności w leczeniu zaburzeń endokrynnych pacjentów 
po zabiegu bariatrycznym
dr n. med. Tomasz Tomkalski
dr n. med. Agnieszka Matuszewska

Zaburzenia hormonalne u pacjenta z otyłością - kiedy 
diagnozować? Jak leczyć?
dr hab. n. med. Beata Matyjaszek-Matuszek

Dyskusja

16:40 - 17:30 SESJA REPRODUKCYJNA I
Przewodniczący:
prof. dr hab. n. med. Małgorzata Karbownik-Lewińska
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk
dr n. med. Ireneusz Salata

16:40 - 17:00

17:00 - 17:20

17:20 - 17:30

TSH poniżej 2,5 uIU/ml w ciąży - nowe dowody
prof. dr hab. n. med. Małgorzata Karbownik-Lewińska

Dyskusja
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20:00 - 21:00 DARK SESSION

Sesja pod patronatem firmy Berlin Chemie

Przewodniczący:
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus

prof. dr hab. n. med. Marek Ruchała
dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska, prof. UMP

20:00 - 20:10

20:10 - 20:20

20:20 - 20:30

20:30 - 20:40

20:40 - 20:50

20:50 - 21:00

Zaczęło się od bólu krzyża...
dr n. med. Joanna Syrycka
dr n. med. Eliza Kubicka
lek. med. Beata Polowczyk
ppłk dr n. med. Zbigniew Podgajny
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

Wpływ udziału w Kursie Kształcenia Ustawicznego 
z Endokrynologii, Diabetologii i Chorób Metabolicznych 
na rozpoznawanie chorób bardzo, bardzo rzadkich. 
Diagnostyka osteoporozy u 67 letniego mężczyzny.
dr hab. n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska
lek. med. Łukasz Kluczyński
dr n. med. Jacek Pantofliński
dr n. med. Grzegorz Sokołowski
prof. dr hab. n. med. Dorota Pach 
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

Podobne nie znaczy takie samo - ze wspomnień roztoczańskiego 
Rezonansu Magnetycznego
dr n. med. mgr farm. Anna Gołda
dr n. med. Marek Maciejewski
dr n. med. Dorota Boniek-Poprawa
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Marczewski

Znaleźć igłę w stogu siana
dr n. med. Tomasz Gawlik
lek. med. Agnieszka Kotecka-Blicharz
dr n. med. Kornelia Hasse-Lazar
lek. med. Barbara Michalik 
dr n. med. Agnieszka Czarniecka
lek. med. Jan Strojek
prof. dr hab. n. med. Barbara Jarząb

Potworniaki i spółka, czyli jak leczyć zaparcia
dr n. med. Paulina Godlewska
dr n.med. Jacek Gałczyński
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus

Matka Polka
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak
dr n. med. Łukasz Obołończyk
lek. med. Monika Berendt-Obołończyk

18



SESJA REPRODUKCYJNA II

SALA TERRA

Endometrioza – niewidoczny koszmar, który rujnuje zycie kobiety

– czy możemy pomóc?
prof. dr hab. n. med. Marek Kudła



10:25 - 11:55 SESJA VARIA

Przewodniczący:
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Marczewski

prof. dr hab. n. med. Roman Junik

dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk

10:25 - 10:45

10:45 - 11:05

11:05 - 11:25

11:25 - 11:45

11:45 - 11:55

Endokrynologia i polityka: Czy mamy dość danych aby zakazać 
bezpośrednich wyborów?
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Marczewski

Hiperkalcemia jako problem kliniczny
prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz

Obecny stan i współczesne kierunki profilaktyki jodowej w Polsce
dr hab. n. med. Arkadiusz Zygmunt

O współpracy endokrynologa z anestezjologiem
dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk

Dyskusja
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10:25 - 11:55 SESJA MŁODYCH ENDOKRYNOLOGÓW
Przewodniczący:
dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska, prof. UMP

dr hab. n. med. Nadia Sawicka-Gutaj

Zmiany masy ciała u pacjentów z dysfunkcjami 
tarczycy - frustrujący problem dla pacjenta i lekarza
dr hab. n. med. Nadia Sawicka-Gutaj

Wskaźnik kości beleczkowej (TBS), czyli jak u pacjenta 
z akromegalią ocenić ryzyko złamań?
lek. med. Jowita Halupczok-Żyła

Rola zaburzeń metabolicznych w mózgu w depresji
dr n. med. Katarzyna Głombik

Analogi somatostatyny w leczeniu guzów przysadki - stare cele, 
nowe nadzieje
dr n. med. Natalia Zawada

Dyskusja

10:25 - 10:45

10:45 - 11:05

11:05 - 11:25

11:25 - 11:45

11:45 - 11:55

SALA TERRA

SALA WARSZTATOWA



11:55 - 13:25 SESJA CIEKAWYCH PRZYPADKÓW

Przewodniczący:
prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek

prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

dr hab. n. med. Arkadiusz Zygmunt

11:55 - 12:05

12:05 - 12:15

12:15 - 12:25

12:25 - 12:35

12:35 - 12:45

Lepiej późno niż wcale
lek. med. Ewa Zalewska

dr n. med. Łukasz Obołończyk
dr n. med. Maria Gnacińska-Szymańska
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

Przerzut czerniaka do nadnercza u 42-letniego mężczyzny
lek. med. Katarzyna Lewandowska-Graban
lek. med. Małgorzata Zdrojewska
dr n. med. Jarosław Jendrzejewski 
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

Atypowy nowotwór przytarczyc (Tis) - podejrzenie raka przytarczyc 
u chorych z wieloobjawowym i potwierdzonym genetycznie 
zespołem MEN1
lek. med. Barbara Michalik

Akromegalia w przebiegu rakowiaka płuca wydzielającego GHRH
lek. med. Beata Polowczyk

dr n. med. Marcin Kałużny
lek. med. Michał Elbaum
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

Trudności w diagnostyce różnicowej hiperkalcemii na podstawie
wybranych przypadków klinicznych
dr n. med. Michał Popow
lek. med. Joanna Litwińczuk-Hajduk
prof. dr hab. n. med. Tomasz Bednarczuk

dr n. med. Magdalena Bogdańska
dr n. med. Witold Chudziński
prof. dr hab. med. Krystian Jażdżewski
lek. med. Gabriela Bluszcz

lek. med. Marta Wójcik
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12:45 - 12:55

12:55 - 13:05

13:05 - 13:15

13:15 - 13:25

Nietypowy przebieg zaburzeń funkcji przytarczyc po przeszczepieniu
nerki - czy potrafimy właściwie interpretować wyniki oznaczeń PTH?
dr n. med. Michał Popow
lek. med. Anna Popow

Zapalenie przysadki: choroba o bardzo zróżnicowanym obrazie 
klinicznym wymagająca zindywidualizowanego leczenia - 
od obserwacji do intensywnego leczenia
dr hab. n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska
lek. med. Łukasz Kluczyński
dr n. med. Magdalena Godlewska
dr n. med. Jacek Pantofliński
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

Późny izolowany przerzut raka nerki do tarczycy
dr n. med. Eliza Kubicka
lek. med. Anna Otlewska
dr n. med. Marcin Kałużny
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

Dyskusja
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13:25    ZAKOŃCZENIE KURSU



14:00 - 15:30 WARSZTATY USG TARCZYCY DLA POCZĄTKUJĄCYCH
dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski, prof. UM, dr hab. n. med. Nadia Sawicka-Gutaj, 

dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk, dr n. med. Tomasz Tomkalski

SALA WARSZTATOWA II

15:30 - 17:00 WARSZTATY USG TARCZYCY DLA ZAAWANSOWANYCH
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus, prof. dr hab. n. med. Roman Junik, 

prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz, dr n. med. Tomasz Tomkalski

13:30 - 14:00 WYKŁAD WPROWADZAJĄCY DO WARSZTATÓW USG TARCZYCY
JATROGENNE PATOLOGIE TARCZYCY W OBRAZIE USG
dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski, prof. UM

SALA WARSZTATOWA I

PROGRAM WARSZTATÓW

11:05 - 12:15 WARSZTATY DENSYTOMETRYCZNE: BADANIE DENSYTOMETRYCZNE 
W LOKALIZACJI TOTAL BODY (TKANKA KOSTNA, MIĘŚNIOWA, TŁUSZCZOWA) 
dr hab. n. med. Diana Jędrzejuk

SALA WARSZTATOWA I

08:45 - 10:15 WARSZTATY BIOPSJI TARCZYCY (GRUPA I) 
dr hab. n. med. Ewelina Sczepanek-Parulska, prof. UMP, 

dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski, prof. UM, dr n. med. Monika Buziak-Bereza

SALA WARSZTATOWA II

15:00 - 16:30 WARSZTATY BIOPSJI TARCZYCY (GRUPA II) 
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus, prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek, 

dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk

Czwartek  |  05.12.2019

Piątek  |  06.12.2019

PARTNERZY WARSZTATÓW USG
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: SOMAVERT 10 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań, SOMAVERT 15 mg proszek i roz-
puszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań, SOMAVERT 20 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań, SOMAVERT 25 mg 
proszek i  rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań, SOMAVERT 30 mg proszek i  rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań. 
2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY: SOMAVERT 10 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań: Jedna fiolka zawiera 10 mg pegwi-
somantu. Po rozpuszczeniu 1 ml roztworu zawiera 10 mg pegwisomantu*. Substancja pomocnicza o znanym działaniu: Dawka 10 mg produktu leczniczego za-
wiera 0,4 mg sodu na fiolkę z proszkiem. SOMAVERT 15 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań: Jedna fiolka zawiera 15 mg pe-
gwisomantu. Po rozpuszczeniu 1 ml roztworu zawiera 15 mg pegwisomantu*. Substancja pomocnicza o znanym działaniu: Dawka 15 mg produktu leczniczego 
zawiera 0,4 mg sodu na fiolkę z proszkiem. SOMAVERT 20 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań: Jedna fiolka zawiera 20 mg 
pegwisomantu. Po rozpuszczeniu 1 ml roztworu zawiera 20 mg pegwisomantu*. Substancja pomocnicza o znanym działaniu: Dawka 20 mg produktu lecznicze-
go zawiera 0,4 mg sodu na fiolkę z proszkiem. SOMAVERT 25 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań: Jedna fiolka zawiera 25 mg 
pegwisomantu. Po rozpuszczeniu 1 ml roztworu zawiera 25 mg pegwisomantu*. Substancja pomocnicza o znanym działaniu: Dawka 25 mg produktu lecznicze-
go zawiera 0,5 mg sodu na fiolkę z proszkiem. SOMAVERT 30 mg proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań: Jedna fiolka zawiera 30 mg 
pegwisomantu. Po rozpuszczeniu 1 ml roztworu zawiera 30 mg pegwisomantu*. Substancja pomocnicza o znanym działaniu: Dawka 30 mg produktu lecznicze-
go zawiera 0,6 mg sodu na fiolkę z proszkiem. * Wytwarzany w komórkach Escherichia coli metodą rekombinacji DNA. Pełny wykaz substancji pomocniczych, 
patrz punkt 6.1. 3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA: Proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań (proszek do wstrzykiwań). Proszek jest ko-
loru białego lub prawie białego. 4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Leczenie dorosłych pacjentów z akromegalią, u których 
reakcja na leczenie operacyjne i (lub) radioterapię była niewystarczająca, i u których odpowiednie leczenie analogami somatostatyny nie powodowało normali-
zacji stężenia IGF-I lub nie tolerowali oni takiej terapii. 4.2 Dawkowanie i sposób podawania: Terapia powinna być rozpoczęta pod nadzorem lekarza z do-
świadczeniem w leczeniu akromegalii. Dawkowanie: Początkową, nasycającą dawkę 80 mg pegwisomantu należy podać podskórnie pod nadzorem lekarza. 
Następnie 10 mg produktu SOMAVERT rozpuszczonego w 1 ml rozpuszczalnika należy podawać raz na dobę we wstrzyknięciu podskórnym. Dawki należy dosto-
sowywać na podstawie stężenia IGF-I w surowicy. Należy mierzyć stężenia IGF-I w surowicy co 4 do 6 tygodni i odpowiednio zwiększać dawkę o 5 mg/dobę tak, 
aby utrzymywać stężenia IGF-I w surowicy w zakresie właściwym dla wieku i uzyskać optymalną odpowiedź terapeutyczną. Ocena początkowej aktywności enzy-

mów wątrobowych przed rozpoczęciem stosowania produktu SOMAVERT: Przed rozpoczęciem stosowania produktu SOMAVERT należy u pacjentów oznaczyć po-
czątkowe wartości parametrów czynnościowych wątroby [aktywność aminotransferazy alaninowej (AlAT) i aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) w suro-
wicy, stężenie bilirubiny całkowitej w surowicy (TBIL) i aktywność fosfatazy alkalicznej (ALP)]. Zalecenia dotyczące rozpoczęcia stosowania produktu SOMAVERT 
na podstawie początkowych wartości parametrów wątrobowych i zalecenia dotyczące ich monitorowania w trakcie stosowania produktu SOMAVERT znajdują się 
w tabeli A w punkcie Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania (punkt 4.4). Maksymalna dawka wynosi 30 mg/dobę. W zależności od sche-
matu dawkowania produktu dostępne są następujące dawki: SOMAVERT 10 mg, SOMAVERT 15 mg, SOMAVERT 20 mg, SOMAVERT 25 mg i SOMAVERT 30 mg. 
Dzieci i młodzież: Nie określono bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności produktu leczniczego SOMAVERT u dzieci w wieku od 0 do 17 lat. Nie ma dostępnych 
danych. Osoby w podeszłym wieku: Modyfikacja dawki nie jest wymagana. Zaburzenia czynności wątroby lub nerek: Nie ustalono bezpieczeństwa ani skuteczności 
stosowania produktu SOMAVERT u pacjentów z zaburzeniami czynności nerek lub wątroby. Sposób podawania: Pegwisomant należy podawać we wstrzyknię-
ciach podskórnych. Należy codziennie zmieniać miejsce wstrzyknięcia, aby zapobiec wystąpieniu lipohipertrofii. Instrukcja dotycząca rekonstytucji produktu 
leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6. 4.3 Przeciwwskazania: Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wy-
mienioną w punkcie 6.1. 4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania: Guzy wydzielające hormon wzrostu: Guzy przysadki wy-
dzielające hormon wzrostu mogą czasem rozrastać się, wywołując ciężkie powikłania (np. ograniczenie pola widzenia). Leczenie pegwisomantem nie zmniejsza 
rozmiarów guza. Wszyscy pacjenci z guzem przysadki powinni pozostawać pod ścisłą kontrolą w czasie leczenia, aby zaobserwować ewentualny rozrost guza. 
Monitorowanie stężenia IGF-I w surowicy: Pegwisomant jest silnym antagonistą hormonu wzrostu. Stosowanie tego produktu leczniczego może spowodować 
niedobór hormonu wzrostu, mimo że obserwowane stężenia hormonu wzrostu będą podwyższone. Należy monitorować stężenia IGF-I w surowicy i utrzymywać 
je w zakresie odpowiednim do wieku poprzez dostosowanie dawki pegwisomantu. Zwiększone wartości AlAT lub AspAT: Przed rozpoczęciem stosowania produk-
tu SOMAVERT należy u pacjentów oznaczyć początkowe wartości parametrów czynnościowych wątroby [aktywność aminotransferazy alaninowej (AlAT) i amino-
transferazy asparaginianowej (AspAT) w surowicy, stężenie bilirubiny całkowitej w surowicy (TBIL) i aktywność fosfatazy alkalicznej (ALP)]. Należy również wy-
kluczyć choroby przebiegające z zastojem żółci u pacjentów ze zwiększonymi wartościami AlAT i AspAT oraz u pacjentów leczonych uprzednio analogami soma-
tostatyny. Jeśli objawy choroby wątroby utrzymują się, należy przerwać podawanie pegwisomantu. Zalecenia dotyczące rozpoczęcia stosowania produktu 
SOMAVERT na podstawie początkowych wartości parametrów wątrobowych oraz ich monitorowania w trakcie stosowania produktu SOMAVERT: Początkowe 
wartości parametrów czynnościowych wątroby prawidłowe: Można stosować produkt SOMAVERT. Aktywność AlAT i AspAT w surowicy należy kontrolować co 
4-6 tygodni przez pierwsze 6 miesięcy leczenia produktem SOMAVERT oraz zawsze u pacjentów z objawami sugerującymi zapalenie wątroby. Początkowe war-
tości parametrów czynnościowych wątroby zwiększone, lecz nieprzekraczające 3-krotności GGN: Można stosować produkt SOMAVERT, ale należy jednocześnie 
kontrolować parametry wątrobowe co miesiąc przez co najmniej rok po rozpoczęciu leczenia, a następnie dwa razy w kolejnym roku. Początkowe wartości para-
metrów czynnościowych wątroby zwiększone powyżej 3-krotności GGN: Nie należy stosować leku SOMAVERT, dopóki w wyniku przeprowadzonej u pacjenta 
kompleksowej diagnostyki nie zostanie ustalona przyczyna zaburzeń czynności wątroby. Należy ustalić, czy u pacjenta nie występuje kamica żółciowa lub prze-
wodowa. Dotyczy to szczególnie pacjentów, u których w przeszłości stosowano analogi somatostatyny. Decyzję dotyczącą rozpoczęcia leczenia pacjenta produk-
tem SOMAVERT należy oprzeć na wynikach przeprowadzonej diagnostyki. W przypadku podjęcia decyzji o rozpoczęciu leczenia należy pacjenta ściśle monitoro-
wać pod kątem parametrów wątrobowych i objawów klinicznych. Skróty: AlAT = aminotransferaza alaninowa; AspAT = aminotransferaza asparaginianowa; 
GGN = górna granica normy. Jeśli podczas przyjmowania leku SOMAVERT nastąpi zwiększenie wartości parametrów wątrobowych lub wystąpią inne objawy przed-
miotowe lub podmiotowe zaburzenia czynności wątroby, zaleca się poniższe postępowanie: Wartości parametrów wątrobowych i objawy kliniczne zwiększone, 
lecz nieprzekraczające 3-krotności GGN: Można kontynuować leczenie produktem SOMAVERT, ale co miesiąc należy oznaczać parametry wątrobowe, aby spraw-
dzić, czy nie zachodzi dalszy wzrost ich wartości. Wartości parametrów wątrobowych i objawy kliniczne zwiększone powyżej 3-krotności GGN, ale nieprzekracza-
jące 5-krotności GGN (przy braku objawów przedmiotowych lub podmiotowych zapalenia wątroby lub innego uszkodzenia wątroby oraz zwiększonym stężeniu 
bilirubiny całkowitej w surowicy): Można kontynuować leczenie produktem SOMAVERT, jednak co tydzień należy oznaczać parametry wątrobowe w celu spraw-
dzenia, czy nie występuje dalszy ich wzrost (patrz poniżej). Należy przeprowadzić kompleksową diagnostykę wątroby w celu ustalenia, czy istnieje inna przyczy-
na zaburzeń jej czynności. Wartości parametrów wątrobowych i objawy kliniczne albo zwiększenie do co najmniej 5-krotności GGN, albo zwiększenie aktywności 
aminotransferaz do co najmniej 3-krotności GGN z towarzyszącym dowolnego stopnia zwiększeniem stężenia bilirubiny całkowitej w surowicy (bez względu na 
obecność objawów przedmiotowych lub podmiotowych zapalenia wątroby lub innego jej uszkodzenia): Należy niezwłocznie przerwać stosowanie produktu 
SOMAVERT. Przeprowadzić kompleksową diagnostykę wątroby, w tym seryjne oznaczenie parametrów wątrobowych, aby ustalić, czy i kiedy wartości tych para-
metrów powrócą do normy. Jeżeli parametry wątrobowe wrócą do normy (niezależnie od tego, czy wykryto inną przyczynę zaburzeń czynności wątroby), można 
rozważyć ostrożne wznowienie leczenia produktem SOMAVERT, z częstymi kontrolami tych parametrów. Wartości parametrów wątrobowych i objawy przedmio-
towe lub podmiotowe sugerujące zapalenie wątroby lub inne jej uszkodzenie (np. żółtaczka, bilirubinuria, zmęczenie, nudności, wymioty, ból w prawym górnym 
kwadrancie brzucha, wodobrzusze, obrzęki o nieustalonej etiologii, skłonność do siniaczenia): Niezwłocznie przeprowadzić kompleksową diagnostykę wątroby. 
W przypadku potwierdzenia uszkodzenia wątroby należy przerwać stosowanie produktu. Hipoglikemia: Badanie, w którym stosowano pegwisomant u pacjen-
tów z cukrzycą leczonych insuliną lub doustnymi lekami hipoglikemizującymi, wykazało zwiększone ryzyko wystąpienia hipoglikemii w tej grupie pacjentów. 
W takim przypadku może zaistnieć potrzeba zmniejszenia dawek insuliny lub doustnych leków hipoglikemizujących u pacjentów z cukrzycą i z akromegalią 
(patrz punkt 4.5). Zwiększenie płodności: Korzyści terapeutyczne związane z obniżeniem stężenia IGF-I, co z kolei sprzyja poprawie stanu ogólnego pacjentów, 
mogą prowadzić do zwiększenia płodności u pacjentek. Należy polecić pacjentkom stosowanie, w razie potrzeby, odpowiedniej metody antykoncepcji. Nie zaleca 
się stosowania pegwisomantu w czasie ciąży (patrz punkt 4.6). 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Nie przeprowa-
dzono badań dotyczących interakcji. Należy rozważyć zasadność kontynuowania terapii analogami somatostatyny. Nie prowadzono na dużą skalę badań doty-
czących stosowania tego produktu w skojarzeniu z innymi produktami stosowanymi w leczeniu akromegalii. W związku z wpływem pegwisomantu na wrażli-
wość na insulinę u pacjentów otrzymujących insulinę lub doustne leki hipoglikemizujące może być konieczne zmniejszenie dawki tych substancji czynnych (patrz 
punkt 4.4). Pegwisomant wykazuje duże podobieństwo strukturalne do hormonu wzrostu, może więc reagować krzyżowo w testach służących do oznaczania 
stężeń hormonu wzrostu dostępnych na rynku. Ze względu na fakt, że stężenia w surowicy terapeutycznie skutecznych dawek tego produktu są ogólnie 100 do 
1000 razy większe od stężeń hormonu wzrostu w  surowicy pacjentów z  akromegalią, pomiary stężenia hormonu wzrostu za pomocą testów komercyjnych 
w czasie leczenia tym produktem będą dawać wyniki fałszywie dodatnie. Nie należy monitorować ani dostosowywać terapii pegwisomantem na podstawie 
stężenia hormonu wzrostu oznaczonego za pomocą tych testów. 4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację: Kobiety w wieku rozrodczym: Patrz punkt 4.4. Cią-
ża: Nie ma danych klinicznych dotyczących wpływu pegwisomantu na przebieg ciąży. Badania na zwierzętach dotyczące wpływu na przebieg ciąży, rozwój za-
rodka (płodu), przebieg porodu lub rozwój pourodzeniowy są niewystarczające (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrożenie dla człowieka nie jest znane. Produktu 
SOMAVERT nie należy stosować w okresie ciąży, jeśli nie jest to bezwzględnie konieczne (patrz punkt 4.4). Karmienie piersią: Nie badano przenikania pegwiso-
mantu do mleka u zwierząt. Dane kliniczne nie są wystarczające (jeden zgłoszony przypadek), żeby móc stwierdzić, czy pegwisomant przenika do mleka ludzkie-
go. Dlatego pegwisomantu nie należy stosować u kobiet karmiących. Można kontynuować karmienie piersią, jeżeli leczenie tym produktem zostanie przerwane: 
decyzję należy podjąć, biorąc pod uwagę korzyści wynikające z leczenia pegwisomantem kobiety oraz korzyści wynikające z karmienia piersią dziecka. Płodność:
Nie ma dostępnych danych dotyczących wpływu pegwisomantu na płodność. 4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn: Nie 
prowadzono badań dotyczących wpływu produktu na zdolność prowadzenia pojazdów ani obsługiwania maszyn. 4.8 Działania niepożądane: Podsumowanie 
profilu bezpieczeństwa: Poniższa lista obejmuje działania niepożądane opisywane w  badaniach klinicznych produktu SOMAVERT. W  badaniach klinicznych 
u pacjentów otrzymujących pegwisomant (n = 550) większość działań niepożądanych związanych ze stosowaniem produktu było łagodnych do umiarkowanie 
nasilonych, ustępujących z czasem i niewymagających przerwania leczenia. Do najczęstszych działań niepożądanych występujących w badaniach klinicznych 
u ≥ 10% pacjentów z akromegalią leczonych pegwisomantem należały ból głowy 25%, ból stawów 16% i biegunka 13%. Tabelaryczny wykaz działań niepożąda-
nych: Poniższa lista zawiera działania niepożądane obserwowane w trakcie badań klinicznych lub raportowane spontanicznie, przedstawione zgodnie z klasyfi-
kacją układów i narządów, oraz częstością występowania. Poniżej wymienione działania niepożądane zostały umieszczone w następujących kategoriach: bardzo 
często (≥ 1/10), często (≥ 1/100 do < 1/10), niezbyt często (≥ 1/1000 do < 1/100), nieznana (częstość nie może być określona na podstawie dostępnych da-
nych). Zaburzenia krwi i układu chłonnego: niezbyt często: małopłytkowość, leukopenia, leukocytoza, skaza krwotoczna. Zaburzenia układu immunologicznego:

niezbyt często: reakcje nadwrażliwościb; nieznana: reakcja anafilaktycznab, reakcja anafilaktoidalnab. Zaburzenia metabolizmu i odżywiania: często: hipercholeste-
rolemia, hiperglikemia, hipoglikemia, zwiększenie masy ciała; niezbyt często: hipertrójglicerydemia. Zaburzenia psychiczne: często: niezwykłe sny; niezbyt czę-
sto: napady paniki, krótkotrwała utrata pamięci, apatia, splątanie, zaburzenia snu, zwiększenie libido; nieznana: rozdrażnienie. Zaburzenia układu nerwowego:

bardzo często: ból głowy; często: senność, drżenie, zawroty głowy, niedoczulica; niezbyt często: narkolepsja, migrena, zaburzenia smaku. Zaburzenia oka: często: 
bolesność gałki ocznej; niezbyt często: zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i błędnika: niezbyt często: choroba Ménière’a. Zaburzenia serca: często: obrzęki ob-
wodowe. Zaburzenia naczyniowe: często: nadciśnienie tętnicze. Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia: często: duszność; nieznana: kurcz 
krtanib. Zaburzenia żołądka i jelit: bardzo często: biegunka; często: wymioty, zaparcia, nudności, uczucie pełności w jamie brzusznej, niestrawność, wzdęcia; nie-
zbyt często: guzki krwawnicze odbytu, hipersekrecja gruczołów ślinowych, suchość w jamie ustnej, zaburzenia ze strony zębów. Zaburzenia wątroby i dróg żółcio-

wych: często: nieprawidłowe wyniki testów czynności wątroby (np. zwiększenie transaminaz) (patrz punkt 4.4). Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: często: 
nadmierne pocenie się, kontuzje, świądb, wysypkab; niezbyt często: obrzęk twarzy, sucha skóra, zwiększona skłonność do siniaków, poty nocne, rumieńb, po-
krzywkab; nieznana: obrzęk naczynioruchowyb. Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej: bardzo często: bóle stawów; często: bóle mięśni, zapalenie 
stawów. Zaburzenia nerek i dróg moczowych: często: krwiomocz; niezbyt często: białkomocz, wielomocz, zaburzenia czynności nerek. Zaburzenia ogólne i stany 
w miejscu podania: często: odczyny miejscowe w miejscu wstrzyknięcia (w tym reakcja nadwrażliwości w miejscu wstrzyknięcia), krwiaki i krwawienia w miejscu 
wstrzyknięcia, przerost tkanek w miejscu wstrzyknięcia (np. lipohipertrofia)a, zespół grypopodobny, zmęczenie, osłabienie, gorączka; niezbyt często: zmienione 
samopoczucie, zaburzenia gojenia, uczucie głodu. a patrz Opis wybranych działań niepożądanych poniżej. b Działanie niepożądane związane z reakcją nadwraż-
liwości. Opis wybranych działań niepożądanych: Większość reakcji w miejscu wstrzyknięcia, opisywanych jako ogniskowy rumień lub bolesność, ustępowała sa-
moistnie podczas dalszej terapii pegwisomantem, po zastosowaniu miejscowego leczenia objawowego. Obserwowano występowanie przerostu tkanek w miej-
scu wstrzyknięcia, w tym lipohipertrofię. U 16,9% pacjentów otrzymujących pegwisomant obserwowano pojawienie się niskich mian przeciwciał przeciwko 
hormonowi wzrostu. Znaczenie kliniczne pojawienia się tych przeciwciał nie zostało ustalone. Układowe reakcje nadwrażliwości w tym reakcje anafilaktyczne 
i (lub) rzekomoanafilaktoidalne, skurcz krtani, obrzęk naczynioruchowy, uogólnione reakcje skórne (wysypka, rumień, świąd, pokrzywka) były raportowane po 
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Część pacjentów wymagała hospitalizacji. Po ponownym podaniu produktu leczniczego u żadnego z pacjentów 
objawy nie wystąpiły powtórnie. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie 
podejrzewanych działań niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nale-

żące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem Departamentu Monitorowania 
Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i  Produktów Biobójczych: Al. Jerozolimskie 
181C, PL-02 222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. 4.9 Przedawkowanie: Doświadczenie w zakresie przedaw-
kowania pegwisomantu jest ograniczone. W jedynym zgłoszonym przypadku ostrego przedawkowania, kiedy podawano 80 mg produktu na dobę przez 7 dni, 
pacjent odczuwał nieznaczny wzrost zmęczenia i uczucie suchości w jamie ustnej. W tygodniu następującym po przerwaniu leczenia obserwowano następujące 
działania niepożądane: bezsenność, narastające zmęczenie, obrzęki obwodowe, drżenie i przyrost masy ciała. Dwa tygodnie po przerwaniu terapii obserwowano 
leukocytozę i umiarkowanie nasilone krwawienie w miejscu wkłucia i w miejscach wkłuć dożylnych. Objawy te zostały potraktowane jako prawdopodobnie 
związane ze stosowaniem pegwisomantu. W przypadku przedawkowania, podawanie tego produktu należy przerwać aż do momentu, kiedy stężenia IGF-I po-
wrócą do normy lub nieco ponad poziom prawidłowego stężenia. 5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE: 5.1 Właściwości farmakodynamiczne: Grupa 
farmakoterapeutyczna: inne hormony podwzgórza i przysadki mózgowej oraz ich analogi, kod ATC: H01AX01. Mechanizm działania: Pegwisomant jest analo-
giem ludzkiego hormonu wzrostu zmodyfikowanym genetycznie w taki sposób, aby działał jak antagonista receptora hormonu wzrostu. Pegwisomant wiąże się 
z receptorami hormonu wzrostu na powierzchni komórki, blokując wiązanie się hormonu wzrostu z receptorem i zapobiegając przekazaniu sygnału do wnętrza 
komórki. Pegwisomant jest wysoce selektywny dla receptora GH i nie reaguje krzyżowo z receptorami dla innych cytokin, w tym z receptorem dla prolaktyny. 
Działanie farmakodynamiczne: Zahamowanie działania hormonu wzrostu przez pegwisomant prowadzi do obniżenia stężenia insulinopodobnego czynnika 
wzrostu-I (IGF-I) w surowicy, jak również innych powstających w wyniku stymulacji hormonalnej białek takich jak wolne IGF-I, wrażliwa na działanie kwasu 
podjednostka IGF-I (ALS) i białko wiążące insulinopodobny czynnik wzrostu-3 (IGFBP-3). Skuteczność kliniczna i bezpieczeństwo stosowania: W 12-tygodnio-
wym randomizowanym, z podwójnie ślepą próbą, wieloośrodkowym badaniu pacjentów z akromegalią (n = 112) podawano placebo i pegwisomant, porównu-
jąc ich działanie. W grupie pacjentów leczonych pegwisomantem podczas wszystkich wizyt kontrolnych obserwowano statystycznie istotne, zależne od dawki 
obniżenie średnich wartości IGF-I  (p < 0,0001), wolnego IGF-I  (p < 0,05), IGFBP-3 (p < 0,05) i  ALS (p < 0,05). Pod koniec badania (12. tydzień) stężenie 
IGF-I w surowicy powróciło do normy u 9,7%, 38,5%, 75% i 82% pacjentów odpowiednio w grupach przyjmujących placebo i pegwisomant w dawkach 10 mg/dobę, 
15 mg/dobę lub 20 mg/dobę. Statystycznie istotne różnice względem placebo (p < 0,05) w zakresie poprawy wyników dotyczących objawów podmiotowych 
i przedmiotowych choroby obserwowano po zastosowaniu każdej dawki produktu. Grupa 38 pacjentów z akromegalią obserwowana była w długoterminowym, 
otwartym, przebiegającym ze zwiększaniem dawki badaniu, w którym przez co najmniej 12 kolejnych miesięcy podawano pegwisomant codziennie (średni czas 
obserwacji – 55 tygodni). Średnie stężenie IGF-I w tej grupie obniżyło się z 917 ng/ml do 299 ng/ml i u 92% pacjentów osiągnęło wartości prawidłowe (w sto-
sunku do wieku). 5.2 Właściwości farmakokinetyczne: Wchłanianie: Po podaniu podskórnym pegwisomantu wchłanianie produktu jest powolne i wydłużo-
ne, a maksymalne stężenie pegwisomantu w surowicy zostaje osiągnięte dopiero po 33-77 godzinach od podania. Stopień wchłaniania po podaniu podskórnym 
stanowi średnio 57% odpowiedniej dawki podanej dożylnie. Dystrybucja: Pozorna objętość dystrybucji pegwisomantu jest względnie mała (7-12 l). Metabolizm:
Nie badano metabolizmu pegwisomantu. Eliminacja: Średni klirens pegwisomantu po podaniu dawek wielokrotnych został ustalony na 28 ml/godzinę w zakre-
sie dawek 10-20 mg/dobę podanych podskórnie. Klirens nerkowy pegwisomantu jest znikomy i stanowi mniej niż 1% całkowitego klirensu produktu. Pegwiso-
mant jest wolno usuwany z surowicy, a średni okres półtrwania produktu waha się od 74 do 172 godzin po podaniu dawki pojedynczej lub dawek wielokrotnych. 
Liniowość lub nieliniowość: Po jednorazowym podaniu podskórnym nie obserwowano zależności liniowej pomiędzy wzrastającymi dawkami pegwisomantu 
10 mg, 15 mg lub 20 mg. Farmakokinetykę zbliżoną do liniowej obserwowano w stanie stacjonarnym pośród populacji pacjentów, którzy wzięli udział w bada-
niach farmakokinetycznych. W dwóch długoterminowych badaniach obejmujących 145 pacjentów, którzy otrzymywali codziennie 10 mg, 15 mg lub 20 mg 
produktu, średnie stężenia pegwisomantu w surowicy (± SD) wynosiły odpowiednio 8800 ± 6300, 13 200 ± 8000 i 15 600 ± 10 300 ng/ml. Farmakokinetyka 
pegwisomantu jest podobna u zdrowych ochotników i u pacjentów z akromegalią, zaobserwowano jednak, że pacjenci z większą masą ciała mają wyższy ogólny 
klirens pegwisomantu względem pacjentów o mniejszej masie i mogą wymagać większych dawek pegwisomantu. 5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeń-
stwie: Dane niekliniczne, wynikające z badań toksyczności po podaniu wielokrotnym u szczurów i małp, nie ujawniają szczególnego zagrożenia dla człowieka. 
Ponieważ jednak odpowiedź farmakologiczna u małp była wyraźna, nie przeprowadzono badań, w których systemowa ekspozycja na produkt byłaby większa od 
osiąganej u pacjentów po zastosowaniu dawek terapeutycznych. Oprócz jednego testu II segmentu u królika nie przeprowadzono innych badań dotyczących 
toksycznego wpływu produktu na rozród. W badaniu dotyczącym działania rakotwórczego u samców szczura w miejscach wstrzyknięć obserwowano złośliwe 
mięsaki histiocytarne włókniste powiązane ze zwłóknieniem i  zapaleniem histiocytarnym przy narażeniu trzy razy większym niż narażenie wyznaczone na 
podstawie średnich stężeń w osoczu u ludzi w dwóch badaniach długoterminowych, w których podawano dawkę dobową wynoszącą 30 mg. Obecnie nie wiado-
mo, jakie znaczenie dla ludzi ma taka odpowiedź. 6. DANE FARMACEUTYCZNE: 6.1 Wykaz substancji pomocniczych: Proszek: Glicyna, mannitol (E421), 
disodu wodorofosforan bezwodny, sodu diwodorofosforan jednowodny. Rozpuszczalnik: Woda do wstrzykiwań. 6.2  Niezgodności farmaceutyczne: Nie 
mieszać produktu leczniczego z  innymi produktami leczniczymi, ponieważ nie wykonywano badań dotyczących zgodności. 6.3 Okres ważności: 3  lata. Po 
rozpuszczeniu produkt powinien być natychmiast zużyty. 6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania: Fiolkę (fiolki) z proszkiem przecho-
wywać w lodówce (2-8°C). Nie zamrażać. Fiolkę (fiolki) przechowywać w opakowaniu zewnętrznym w celu ochrony przed światłem. Ampułkostrzykawkę (am-
pułkostrzykawki) przechowywać w  temperaturze poniżej 30°C lub w  lodówce (2-8°C). Nie zamrażać. Po rozpuszczeniu: Warunki przechowywania produktu 
leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3. 6.5 Rodzaj i zawartość opakowania: 10 mg lub 15 mg, lub 20 mg, lub 25 mg, lub 30 mg pegwisomantu w po-
staci proszku w fiolce (ze szkła ołowiowego typu I) z zatyczką (guma chlorobutylowa) i 1 ml rozpuszczalnika (woda do wstrzykiwań) w ampułkostrzykawce (ze 
szkła borokrzemowego typu I) z ogranicznikiem tłoka (guma bromobutylowa) i nasadką (guma bromobutylowa). Kolor plastikowej osłonki ochronnej jest cha-
rakterystyczny dla każdej mocy produktu. SOMAVERT 10 mg i 15 mg: Opakowanie zawiera 30 fiolek, ampułkostrzykawek i igieł z zabezpieczeniem. SOMAVERT 20 mg,
25 mg i 30 mg: Opakowania zawierają 1 i 30 fiolek, ampułkostrzykawek i  igieł z zabezpieczeniem. Nie wszystkie wielkości opakowań muszą znajdować się 
w obrocie. 6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania: Do produktu leczniczego 
dołączone są strzykawka i  igła z zabezpieczeniem stosowane do wstrzyknięć. Przed założeniem dostarczonej igły z zabezpieczeniem należy usunąć nasadkę 
ochronną z ampułkostrzykawki. Wystarczy ją odłamać. Strzykawkę należy trzymać pionowo, aby uniknąć jakichkolwiek wycieków. Nie wolno dopuścić do kon-
taktu strzykawki z innymi przedmiotami.

Zdejmij zatyczk strzykawki

oderwij

Proszek należy rozpuścić w 1 ml rozpuszczalnika. Podczas dodawania rozpuszczalnika ze strzykawki fiolkę i strzykawkę należy trzymać pod kątem przedstawio-
nym na poniższym rysunku.

Dodaj p yn

Dodać rozpuszczalnik do fiolki z proszkiem. Rozpuszczalnik należy dodawać do fiolki powoli, aby uniknąć wytworzenia się piany, która może spowodować, że lek 
nie będzie nadawał się do użycia. Delikatnie rozpuścić proszek powolnymi, okrężnymi ruchami. Nie należy mocno wstrząsać, ponieważ może to spowodować 
wytrącenie substancji czynnej. Po rekonstytucji produktu leczniczego roztwór należy obejrzeć przed wstrzyknięciem, czy nie ma w nim jakichkolwiek cząstek 
stałych obcego pochodzenia lub wszelkich zmian w wyglądzie fizycznym. W przypadku ich stwierdzenia produkt leczniczy należy wyrzucić. Przed pobraniem 
rozpuszczonego produktu leczniczego SOMAVERT do strzykawki fiolkę wraz z wprowadzoną do niej strzykawką należy odwrócić i upewnić się, że przerwa w koł-
nierzu zatyczki jest widoczna, jak pokazano to na poniższym rysunku:

Umi ig

Wysunąć igłę tak, aby jej końcówka znajdowała się w najniższym punkcie występowania płynu. Powoli odciągać tłok strzykawki, aby pobrać lek z fiolki. Jeśli 
w strzykawce widoczne będą pęcherzyki powietrza, należy postukać w cylinder strzykawki, aby pęcherzyki uniosły się ku górze, a następnie delikatnie wypuścić 
je do fiolki. Przed wyrzuceniem igły i strzykawki na igłę należy nałożyć zabezpieczenie i upewnić się, że igła została zablokowana (słyszalne kliknięcie). Strzyka-
wek i igieł nigdy nie należy używać ponownie. Produkt przeznaczony jest do jednorazowego podania. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub 
jego odpady należy usunąć zgodnie z lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 
1050  Bruxelles, Belgia. 8. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/02/240/001 10 mg 30 fiolek, EU/1/02/240/002 15 mg 30 fiolek, 
EU/1/02/240/004 20 mg 1 fiolka, EU/1/02/240/003 20 mg 30 fiolek, EU/1/02/240/009 25 mg 1 fiolka, EU/1/02/240/010 25 mg 30 fiolek, EU/1/02/240/011 
30 mg 1 fiolka, EU/1/02/240/012 30 mg 30 fiolek. 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I DATA PRZEDŁUŻENIA 
POZWOLENIA: Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 listopada 2002. Data ostatniego przedłużenia pozwolenia: 20 września 2007. 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 13.11.2019. Szczegółowe informacje o tym 
produkcie leczniczym są dostępne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Leków http://www.ema.europa.eu. Ogólna kategoria dostępności leku: Lek 
wydawany jest z przepisu lekarza – recepta do zastrzeżonego stosowania – Rpz. Informacji o leku udziela: Pfizer Polska Sp. z o.o., 02-092 Warszawa, Polska, 
ul. Żwirki i Wigury 16B, tel.: +48 22 335 61 00, faks: +48 22 335 61 11, www.pfizer.com.pl.
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INFORMACJE ORGANIZACYJNE

Data Kursu:

5-7 grudnia 2019 roku

 

Rejestracja i Biuro Kursu:

Biuro Kursu znajduje się na parterze Copernicus Toruń Hotel i będzie czynne:

- czwartek, 5 grudnia 2019 roku, w godzinach 12:00-19:00

- piątek, 6 grudnia 2019 roku, w godzinach 07:30- 18:00

- sobota, 7 grudnia 2019 roku, w godzinach 08:00- 14:00

 Uczestnikom Kursu zapewniamy:

- wstęp na sesje naukowe
- teczkę z programem i materiałami konferencyjnymi
- streszczenia wykładów
- udział w wystawie medycznej
- identyfikator
- certyfikat uczestnictwa po zakończeniu konferencji

Identyfikator:

Uprzejmie dziękujemy za posiadanie przez cały czas trwania Kursu imiennego 
identyfikatora, otrzymanego podczas rejestracji.

 Certyfikat uczestnictwa

Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sposobów dopełniania 
obowiązków doskonalenia zawodowego lekarzy i lekarzy dentystów z dnia 
6.10.2004 r. zał. nr 3 uczestnicy Konferencji otrzymują 20 punktów edukacyjnych. 

 Wystawa medyczna

Wystawa medyczna znajduje się w holu Copernicus Toruń Hotel.

Miejsce obrad:

Copernicus Toruń Hotel 
Bulwar Filadelfijski 11, 87-100 Toruń
tel. 56 611-57-00
www.copernicustorunhotel.com
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GASTRONOMIA

Przerwy na kawę

Kawa i herbata będą serwowane w przerwach między sesjami na terenie 
wystawy medycznej.
 

Kolacja

Kolacja będzie serwowana w Restauracji Hotelu Copernicus 
w następujących godzinach:
- czwartek, 5 grudnia 2019 roku, w godzinach 18.35-19.35 

Lunch

Lunch będzie serwowany w Restauracji Hotelu Copernicus 
w następujących godzinach:
- piątek, 6 grudnia 2019 roku, w godzinach  13.55-15.00 

Telefony komórkowe

Uprzejmie dziękujemy za wyciszenie telefonów komórkowych podczas obrad.
 

 

INFORMACJE DLA WYKŁADOWCÓW

Punkt multimedialny:

Punkt multimedialny jest zlokalizowany w Sali Obrad.

Uprzejmie dziękujemy Wykładowcom za przekazanie prezentacji najpóźniej 
godzinę przed rozpoczęciem sesji, podczas której odbywa się prezentacja.

 

Parking:

Parking dostępny na terenie Copernicus Toruń Hotel.






