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Sogroya (somapacitanas)
Sogroya apzvalga ir kodeél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Sogroya ir kam jis vartojamas?

Sogroya skiriamas kaip pakaitiné terapija suaugusiesiems, kuriy organizmas gamina nepakankamai
augimo hormono (augimo hormono trikumas). Juo taip pat gydomi vyresni nei 3 mety vaikai ir
paaugliai, kuriy augimas sutrikes dél augimo hormono trikumo.

Augimo hormono trikumas yra retas, todél 2018 m. rugpjicio 24 d. Sogroya buvo priskirtas retyjy
vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems
vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182068.

Sogroya sudétyje yra veikliosios medziagos somapacitano.
Kaip vartoti Sogroya?

Sogroya SvirkS¢iama kartg per savaite, naudojant uzpildyta Svirkstiklj. Vaistas SvirkSC¢iamas po pilvo,
Slaunies, sedmeny ar Zasto oda. Injekcijos vietg reikia keisti kas savaite. Pacientai arba jy slaugytojai,
tinkamai iSmokyti, doze gali susvirksti patys.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turéty pradéti ir stebéti gydytojai, turintys
atitinkama kvalifikacija ir augimo hormono trikumo diagnozavimo ir gydymo patirties (pvz.,
endokrinologai).

Daugiau informacijos apie Sogroya vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Sogroya?

Veiklioji Sogroya medziaga somapacitanas veikia taip pat, kaip Zmogaus augimo hormonas.
Sudvirkstas pacientui, jis jungiasi prie kraujyje esancio baltymo, vadinamo albuminu, todél ilgiau
nepasisalina i$ organizmo. Dél to, prieSingai nei kitus augimo hormono pakaitinés terapijos preparatus,
kurie vartojami kasdien, $j vaistg galima 3virksti kartg per savaite.
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Kokia Sogroya nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant vieng pagrindinj tyrimg su 300 suaugusiyjy, kuriems buvo diagnozuotas augimo hormono
trikumas, po 34 gydymo savaiciy nustatyta, kad Sogroya yra veiksmingesnis uz placebg (preparatg be
veikliosios medziagos) siekiant sumazinti riebaly kiekj liemens srityje (apie pilvg ir juosmenj). Taip pat
Siuo tyrimu jrodyta, kad kas savaite SvirkS¢iamo Sogroya poveikis riebaly kiekiui liemens srityje
panasus | kasdien Svirks¢iamo somatropino (kito vaisto, kuriuo gydomas augimo hormono trikumas)
poveikj.

Sogroya poveikis taip pat tirtas 200 vaiky ir paaugliy (iki lytinio subrendimo), kuriems buvo
diagnozuotas augimo hormono triakumas ir kuriems dar nebuvo taikytas gydymas augimo hormonu.
Tyrimas parodé, kad vaikai, kuriems kas savaite buvo skiriamas Sogroya, augo panasiu greiCiu kaip ir
vaikai, kurie kasdien buvo gydomi somatropinu.

Kokia rizika susijusi su Sogroya vartojimu?

ISsamy visy Sogroya 3alutinio poveikio reiskiniy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

DaZzniausias Sogroya 3alutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra galvos
skausmas. Kiti dazni Salutinio poveikio reidkiniai (galintys pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
hipotirozé (sumazéjes skydliaukés aktyvumas), reakcijos injekcijos vietoje, periferiné edema
(patinimas, ypac kulksniy ir pédy), sanariy skausmas, hiperglikemija (padidéjes cukraus kiekis
kraujyje), nuovargis ir antinksciy zieveés funkcijos nepakankamumas (kai antinksciy liaukos gamina
nepakankamai steroidiniy hormonu, visy pirma kortizolio). Dar vienas daznas Salutinis poveikis
vaikams ir paaugliams yra ranky ir kojy skausmas.

Sogroya negalima vartoti, jeigu pacientui diagnozuotas aktyvus navikas. Diagnozavus galvos smegeny
navika, navikas turi biiti neaktyvus arba, prie$ pradedant gydyma Sogroya, turi biti uzbaigtas vézio
gydymas. Navikui pradéjus augti, gydyma reikia nutraukti. Sogroya taip pat negalima vartoti rimta
Umine liga sergantiems pacientams, kuriems pasireiSkia komplikacijos po atviros Sirdies operacijos,
pilvo operacijos, nelaimingo atsitikimo sukelty daugybiniy traumy, dminio kvépavimo nepakankamumo
epizodo ar panasiy sveikatos sutrikimy. Sogroya negalima skirti vaikams, kuriy kaulai nustojo augti,
augimui skatinti. ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Sogroya buvo registruotas ES?

Tyrimais jrodyta, kad, palyginti su placebu, Sogroya yra veiksmingas — padeda sumazinti liemens
riebaly dalj ir pagerinti kitus kiino sudeéties parametrus, pvz., padidinti liesgjg kino mase. Taip pat
jrodyta, kad Sogroya skatina vaiky ir paaugliy augima. Manoma, kad jo poveikis yra kliniSkai svarbus ir
panasus | kasdien Svirks¢iamo somatropino.

Sogroya trumpalaikés saugumo charakteristikos yra panasios | kity vaisty, kuriy sudétyje yra augimo
hormono, ir atlikus blsimus tyrimus bus pateikta papildomy duomeny apie Sio vaisto ilgalaikj sauguma
ir nauda.

Europos vaisty agentira nusprende, kad Sogroya nauda yra didesné uz jo keliama rizikq, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Sogroya
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Sogroya
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Sogroya vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Sogroya Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Sogroya

Sogroya buvo registruotas visoje ES 2021 m. kovo 31 d.

Daugiau informacijos apie Sogroya rasite Agentlros tinklalapyje adresu:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sogroya.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-06.
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