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Sogroya (szomapakitan)
A Sogroya-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Sogroya és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Sogroya-t a novekedési hormon hianyban szenved6 felnétteknél alkalmazzak szubsztiticids
kezelésként.

Mivel az névekedési hormon hidnya ,ritkdnak” mindsll, ezért a Sogroya-t 2018. augusztus 24-én ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrdl itt talalhatd: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3182068.

A Sogroya hatbéanyaga a szomapakitan.

Hogyan kell alkalmazni a Sogroya-t?

A Sogroya-t hetente egyszer, el6retoltott injekcids toll segitségével kell beadni a has vagy a comb bére
ala, és az alkalmazas helyét hetente valtoztatni kell. A kezd6 adag a beteg életkoratdl és attdl figg,
hogy alkalmaztak-e mar nala napi névekedésihormon-potlé kezelést. Az ordlis 6sztrogént
(fogamzasgatlo tabletta vagy hormonpétidkezelés) szedé néknek nagyobb adag Sogroya-ra lehet
szlkséguk. A ddzist ezutan minden betegnél az egyéni gydgyszervalasz alapjan kell beallitani.
Amennyiben 12 hoénapon belll nem sikeril elfogadhatd gydgyszervalaszt elérni, akkor mas kezelések
alkalmazasat kell mérlegelni.

A gydgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést kizardlag a névekedésihormon-hianyban szenvedd
feln6ttek diagnosztizélasaban és kezelésében jartas szakorvos (példaul endokrinolégus) kezdheti meg
és felligyelheti.

A Sogroya alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Sogroya?

A Sogroya hatdéanyaga, a szomapakitan ugyanolyan médon fejti ki hatdsat, mint a human novekedési
hormon. A beinjekcidzast kdvetden a Sogroya a vérben egy albumin nevl fehérjéhez kotodik, és
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emiatt hosszabb ideig marad meg a szervezetben. Ez lehet6vé teszi a gydgyszert hetente egyszer
torténd alkalmazasat, szemben mas, naponta alkalmazott névekedésihormon-pétld terdpidkkal.

Milyen el6nyei voltak a Sogroya alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 300, novekedésihormon-hidnyban szenvedd feln6tt bevonasaval végzett f6 vizsgalat soran a
Sogroya 34 hetes kezelést kovetéen hatékonyabbnak bizonyult a zsigeri testzsir (a gyomor és a has
korili zsirszovet) mennyiségének cstkkentésében , mint a placebo (hatdéanyag nélkili kezelés). A
vizsgalat azt is kimutatta, hogy a Sogroya-val végzett heti kezelés hasonld hatast gyakorolt a zsigeri
testzsirra, mint a napi szomatropin-injekcié (a névekedésihormon-hiany kezelésére szolgalé masik
gyogyszer).

Milyen kockazatokkal jar a Sogroya alkalmazasa?

A Sogroya leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas.
Periférias 6déma (duzzanat, klilonésen a bok és a |1ab duzzanata) és adrenokortikalis elégtelenség
(amikor a mellékvesék nem termelnek elegendé szteroid hormont, elsGsorban kortizolt) 10 beteg kozul
legfeljebb 1-nél jelentkezhet. A Sogroya alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Sogroya nem alkalmazhato aktiv tumor esetében. Agydaganatban szenved6 betegeknél a Sogroya-
kezelés megkezdése el6tt a tumornak inaktivnak kell lennie, és a daganatkezel6 terapiat be kell
fejezni. A kezelést a tumor novekedése esetén le kell allitani. A Sogroya nem alkalmazhato nyitott
szivm(tétet, hasi mlitétet, tobbszoros baleseti traumat, akut légzési elégtelenséget vagy hasonld
allapotokat kovet6 sulyos akut betegségben szenved6 betegeknél. A korlatozasok teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatdban taladlhato.

Miért engedélyezték a Sogroya forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Sogroya a placebdhoz képest igazoltan hatékony a zsigeri zsir aranyanak csokkentésében és az
egyéb testszerkezeti paramétereket, példaul a zsirmentes testtomeg javitasaban Hatasait klinikailag
relevansnak és 0sszevethetének tekintették a napi szomatropin injekciééval. A Sogroya rovid tavu
biztonsdgossagi profilja hasonlénak tlinik a mas, névekedési hormont tartalmazoé gydgyszerekével, és
jovbbeni vizsgalatok tovabbi adatokat fognak szolgaltatni a hosszu tavu biztonsagossagra
vonatkozoan.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Sogroya alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Sogroya biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Sogroya biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Sogroya alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Sogroya alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Sogroya-val kapcsolatos egyéb informacioé

A Sogroya-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszertigynokség honlapjan talalhaté:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sogroya.
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