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Sogroya (somapacitan)
Pfehled pro pripravek Sogroya a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Sogroya a k ¢emu se pouziva?

PFipravek Sogroya se pouziva jako substituc¢ni terapie u dospélych, jejichz télo nevytvari dostatecné
mnozstvi ristového hormonu (nedostatek ristového hormonu). Pouziva se také k 1é¢bé déti

a dospivajicich, u nichz v disledku nedostatku ristového hormonu nedochéazi k normalnimu rdstu,
pfi¢emz se podava pacientiim ve véku od 3 let.

Nedostatek rtstového hormonu je vzacné onemocnéni a pFipravek Sogroya byl oznacen dne
24. srpna 2018 jako ,léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni*. Dal3i informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182068.

Pfipravek Sogroya obsahuje IéCivou latku somapacitan.
Jak se pripravek Sogroya pouziva?

Pfipravek Sogroya se podava injekéné jednou tydné pomoci pfedplnéného pera. Podava se injekci pod
kdzi do bficha, stehen, hyzdi nebo hornich &asti pazi, pri¢emz misto vpichu je tfeba kazdy tyden
stfidat. Po Fadném proskoleni mohou pacienti nebo osoby, které je osSetfuji, pfipravek injek¢né
aplikovat sami.

Vydej |éCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Lé¢ba ma byt zahdjena a monitorovana lékafi,
ktefi maji odpovidajici kvalifikaci a zkudenosti s diagnostikou a Ié¢bou pacientl s nedostatkem
rlstového hormonu (napf. endokrinology).

Vice informaci o pouzivani pFipravku Sogroya naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Sogroya plisobi?

Lé¢iva latka v pripravku Sogroya, somapacitan, plsobi stejnym zplsobem jako humanni (lidsky)
rdstovy hormon. Po injekénim podani pacientovi se somapacitan navaze na bilkovinu v krvi zvanou
albumin, diky ¢emuz v téle z{stava déle. To umoZfiuje podavani pfipravku jednou tydné na rozdil od
jinych substituénich terapii ristovym hormonem, které se podavaji kazdy den.
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Jaké pFinosy pFipravku Sogroya byly prokazany v pribéhu studii?

Z jedné hlavni studie, do které bylo zafazeno 300 dospélych s nedostatkem rlistového hormonu
vyplynulo, Ze po 34 tydnech |éCby je pFipravek Sogroya pfi snizovani mnozstvi trunkalniho tuku v téle
(tuku v oblasti zaludku a bficha) ucinnéjsi nez placebo (neucinny pfipravek). Studie také prokazala, Ze
podavani pripravku Sogroya jednou tydné ma srovnatelny ucinek na mnozstvi trunkalniho tuku v téle
jako injekéni podavani somatropinu (jiného lé¢iva na nedostatek ristového hormonu) jednou denné.

PFipravek Sogroya byl zkouman rovnéz u 200 déti a dospivajicich (ve véku pfed pubertou)

s nedostatkem rlstového hormonu, ktefi dosud nepodstoupili |é¢bu rlistovym hormonem. Studie
prokazala, Ze déti, kterym byl kazdy tyden podavan pfipravek Sogroya, rostly srovnatelné rychle jako
déti, kterym byl kazdy den podavan somatropin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Sogroya?

Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ pripravku Sogroya je uveden v piibalové informaci.

Nejéast&j$im nezadoucim G&inkem pripravku Sogroya (ktery miZe postihnout vice ne? 1 osobu z 10) je
bolest hlavy. Mezi dal3i Casté nezadouci ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) patfi
hypotyredza (snizeni funkce titné zlazy), reakce v misté vpichu, periferni edém (otok, zejména
kotnik{ a chodidel), bolest kloubl, hyperglykemie (vysoka hladina glukézy v krvi), Gnava a
adrenokortikalni nedostatec¢nost (kdy nadledviny nevytvareji dostate¢né mnozstvi steroidnich
hormon{, predev&im kortizolu). U déti a dospivajicich je dalsim astym nezadoucim U&inkem bolest

v pazich a nohach.

Pripravek Sogroya se nesmi pouzivat, jestlize pacient trpi aktivnim nadorovym onemocnénim.

U pacientd s nadory mozku musi byt nadory neaktivni a pfed zahajenim 1é&by pfipravkem Sogroya
musi byt protinadorova lécba dokoncena. Pokud nador roste, musi byt |éCba pfipravkem Sogroya
zastavena. Piipravek Sogroya se také nesmi pouzivat u pacientl s akutnim zavaznym onemocnénim,
ktefi trpi komplikacemi po oteviené operaci srdce, operaci bficha nebo mnohocetnych zranénich po
arazu, akutnim respira¢nim selhanim nebo podobnymi stavy. Pfipravek Sogroya se nesmi pouzivat

k podpore ristu u déti, jejichz kosti prestaly rist. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové
informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Sogroya registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze v porovnani s placebem je pfipravek Sogroya pfi snizovani procentualniho obsahu
trunkalniho tuku i zlep3eni dalsich parametrd slozeni t&la, napf. podilu svalové hmoty, u dospé&lych
Géinny. Bylo rovnéZ prokazano, ze pripravek Sogroya podporuje rlst u déti a dospivajicich. Jeho G¢inky
jsou povaZzovany za klinicky vyznamné a srovnatelné s Ucinky injekci somatropinu podavanych jednou
denné.

Zda se, ze kratkodoby bezpecnostni profil pfipravku Sogroya je podobny profilu dalsich Iécivych
pripravkd obsahujicich rlstovy hormon. Z budoucich studii budou poskytnuty dal3i tdaje tykajici se
dlouhodobé bezpednosti a piinost tohoto pripravku.

Evropska agentura pro |éCivé pFipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Sogroya prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Sogroya?

Do souhrnu (dajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Sogroya, kterda by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Sogroya pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Sogroya jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Sogroya

Pfipravku Sogroya bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 31. bfezna 2021.

Dalsi informace o pripravku Sogroya jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sogroya.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2023.
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