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Sogroya (somapacitans)
Sogroya parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Sogroya un kapéc tas lieto?

Sogroya lieto ka aizstajterapiju pieaugusajiem, kuru organisms nerazo pietiekami daudz augSanas
hormona (aug$anas hormona deficita). Tas lieto ari, lai arstétu bérnus un pusaudZzus, kuri neaug
normali aug3anas hormona deficita dé&|, un Sis zales lieto pacienti no tris gadu vecuma.

Augsanas hormona deficits ir reta slimiba, un 2018. gada 24. augusta Sogroya tika pieskirts reti
sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai
paredzéto zalu statusa pieskirsanu ir atrodama:ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3182068.

Sogroya satur aktivo vielu somapacitanu.
Ka lieto Sogroya?

Sogroya injicé vienreiz nedéla, izmantojot pildspalvveida pilnslirci. Zales tiek injicétas zem adas
védera, augsstilba, sézas muskuli vai augsSdelma, un injekcijas vieta jamaina no vienas nedélas uz citu.
Pec attiecigas apmacibas pacienti vai vinu apripétaji var pasi injicét devu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstéana jasak un jauzrauga arstiem, kuriem ir
kvalifikacija un pieredze aug3anas hormona deficita diagnosticéSana un arstéSana pieaugusajiem ar
augSanas hormona deficitu (piemé&ram, endokrinologiem).

Papildu informaciju par Sogroya lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Sogroya darbojas?

Sogroya aktiva viela somapacitans darbojas tapat ka cilvéka aug$anas hormons. P&c injicéSanas
pacientam Sogroya piesaistas olbaltumvielai, ko dévé par albuminu un kas organisma uzkrajas ilgak.
Tas lauj lietot zales vienreiz ned€la, salidzinot ar citiem augSanas hormona aizstajterapijas lidzekliem,
ko ievada katru dienu.
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Kadi Sogroya ieguvumi atklati petijumos?

Viena pamatpétijuma, iesaistot 300 pieaugusos ar augSanas hormona deficitu, konstatéja, ka péc

34 arstésanas nedélam Sogroya ir efektivakas par placebo (fiktivu arstésanu), samazinot vidukla
kermena tauku (tauku ap kungi un véderu) daudzumu. P&tljuma rezultati uzradija ari to, ka ik nedélu
ilgas arstéSanas ar Sogroya ietekme uz kermena vidukla tauku daudzuma samazinasanos ir
salidzinama ar somatropina (citu zalu aug3anas hormona deficita arstésanai) injicésanu.

Sogroya tika pétitas ari 200 bérniem un pusaudziem (pirms pubertates) ar augSanas hormona deficitu,
kuri iepriek$ nebija sanémusi augSanas hormona arstésanu. Pétijuma pieradija, ka bérni, kuri sanéma
iknedélas arstésanu ar Sogroya, pieauga tikpat atri ka bérni, kurus katru dienu arst&ja ar somatropinu.

Kads risks pastav, lietojot Sogroya?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Sogroya, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Sogroya blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes.
Citas biezi sastopamas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir hipotireoze
(nepietiekama vairogdziedzera darbiba), reakcijas injekcijas vieta, periféra tlska (pietikums, jo Tpasi
potiSu un pédu pietikums), sapes locitavas, hiperglikémija (augsts glikozes limenis asinis), nogurums
un adrenokortikala nepietiekamiba (kad virsnieru dziedzeri nerazo pietiekami daudz steroido hormonu,
galvenokart kortizolu). Bérniem un pusaudziem vél viena izplatita blakusparadiba ir sapes rokas un
kajas.

Sogroya nedrikst lietot, ja pacientam ir aktivs audz€éjs. Pacientiem ar smadzenu audzé&jiem pirms
arstésanas ar Sogroya uzsakSanas audzéjiem ir jablt neaktiviem un pretvéza terapijai ir jabat
pabeigtai. Terapija japartrauc, ja audzéjs aug. Sogroya nedrikst lietot ari pacientiem ar akdtu smagu
slimibu, kuriem ir komplikacijas péc atvértas sirds operacijas, abdominalas operacijas, vairakas
nejausas traumas, akutas elpoSanas mazspé€jas vai lidzigas saslimSanas. Sogroya nedrikst lietot
aug$anas veicinasanai bérniem, kuru kauli ir beigusi augt. Pilnu ierobeZojumu sarakstu skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapéc Sogroya ir registretas ES?

Tika pieradits, ka Sogroya efektivi pazemina vidukla tauku daudzumu un uzlabo citus kermena sastava
parametrus, pieméram, muskulu masu, pieaugusSajiem salidzinajuma ar placebo. Tika ari pieradits, ka
Sogroya veicina bérnu un pusaudzu aug$anu. To iedarbibu uzskata par kliniski nozimigu un
salidzinamu ar katru dienu sanemtu somatropina injekciju.

Sogroya Istermina droSuma profils ir [idzigs ka citam aug3anas hormonus saturosam zalém, un no
turpmakiem pétijumiem tiks iesniegti papildu dati par $o zalu ilgtermina droSumu un ieguvumiem.

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Sogroya, parsniedz 3o zalu radito risku un zales
var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Sogroya lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosSu un efektivu lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Sogroya lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Sogroya
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Sogroya

2021. gada 31. marta Sogroya sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Sogroya ir atrodama adentiras timekla vietné:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sogroya.
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