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Sogroya (somapacitano)
Um resumo sobre Sogroya e por que esta autorizado na UE

O que é Sogroya e para que é utilizado?

Sogroya é utilizado como terapia de substituicdo em adultos que ndo produzem hormona do
crescimento suficiente (deficiéncia da hormona do crescimento). E também utilizado no tratamento de
criancas e adolescentes que ndo estdo a crescer ao ritmo normal em resultado da deficiéncia da
hormona do crescimento e é administrado a doentes a partir dos 3 anos de idade.

A deficiéncia da hormona do crescimento € uma doenca rara, e Sogroya foi designado medicamento
orfao (medicamento utilizado em doencas raras) em 24 de agosto de 2018. Mais informacgfes sobre a
designacdo de medicamento 6rfdo podem ser encontradas aqui:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182068.

Sogroya contém a substancia ativa somapacitano.

Como se utiliza Sogroya?

Sogroya é administrado por injecdo uma vez por semana, utilizando uma caneta pré-cheia. E injetado
sob a pele na barriga, nas coxas, nas nadegas ou na parte superior dos bracos e o local da injecao
deve ser mudado de uma semana para a outra. Os doentes ou 0s seus prestadores de cuidados podem
autoinjetar a dose apods treino adequado.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
monitorizado por médicos com formacao e experiéncia no diagnéstico e tratamento de doentes com
deficiéncia da hormona do crescimento (por exemplo, endocrinologistas).

Para mais informagdes sobre a utilizagdo de Sogroya, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Sogroya?

A substancia ativa em Sogroya, o somapacitano, atua da mesma forma que a hormona do crescimento
humana. Uma vez injetado no doente, Sogroya liga-se a uma proteina do sangue chamada albumina,
que faz com que permaneca no corpo durante mais tempo. Isto permite que o medicamento seja
administrado uma vez por semana, em contraste com outras terapéuticas de substituicdo da hormona
do crescimento que sdo administradas diariamente.
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Quais os beneficios demonstrados por Sogroya durante os estudos?

Um estudo principal que incluiu 300 adultos com deficiéncia da hormona do crescimento demonstrou
que Sogroya foi mais eficaz do que o placebo (tratamento simulado) na reducdo da quantidade de
gordura do tronco (gordura em volta do estbmago e da barriga) apés 34 semanas de tratamento. O
estudo demonstrou também que o tratamento semanal com Sogroya apresentou um efeito sobre a
gordura do tronco comparavel ao de inje¢des diarias de somatropina (outro medicamento para a
deficiéncia da hormona do crescimento).

Sogroya foi também estudado em 200 criancas e adolescentes (antes da puberdade) com deficiéncia
da hormona do crescimento que néo tinham recebido tratamento com hormonas de crescimento antes.
O estudo demonstrou que as criangas que receberam tratamento semanal com Sogroya cresceram a
uma velocidade comparavel a das criangas tratadas diariamente com somatropina.

Quais sao os riscos associados a Sogroya?

Para a lista completa dos efeitos secundarios de Sogroya, consulte o Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Sogroya (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao dores de cabeca. Outros efeitos secundarios frequentes (que podem afetar 1 em cada
10 pessoas) incluem hipotiroidismo (uma glandula tiroide subativa), rea¢des no local da injecao,
edema periférico (inchaco, especialmente dos tornozelos e pés), dor nas articulacdes, hiperglicemia
(niveis elevados de glucose no sangue), cansaco e insuficiéncia suprarrenal (quando as glandulas
suprarrenais ndo produzem hormonas esteroides suficientes, principalmente cortisol). Em criancgas e
adolescentes, outro efeito secundario frequente é dor nos bragos e nas pernas.

Sogroya nao pode ser utilizado se o doente tiver um tumor ativo. Em doentes com tumores cerebrais,
os tumores devem estar inativos e a terapéutica oncolégica deve ser concluida antes de iniciar o
tratamento com Sogroya. O tratamento deve ser interrompido se o tumor crescer. Sogroya também
ndo deve ser utilizado em doentes com doenca aguda grave que sofram de complicagfes na sequéncia
de uma cirurgia de coracdo aberto, cirurgia abdominal, politraumatismo por acidente, insuficiéncia
respiratéria aguda ou condi¢cdes semelhantes. Sogroya é contraindicado para promover o crescimento
de criangas cujos ossos tenham acabado de crescer. Para a lista completa de restrigbes de utilizacéo,
consulte o Folheto Informativo.

Por que esta Sogroya autorizado na UE?

Sogroya demonstrou ser eficaz na reducdo da percentagem de gordura do tronco e na melhoria de
outros parametros da composi¢ao corporal, como a massa corporal magra, em adultos, em
comparacdo com o placebo. Sogroya também demonstrou promover o crescimento em criangas e
adolescentes. Os seus efeitos sdo considerados clinicamente relevantes e comparaveis aos da injecao
diaria de somatropina.

O perfil de seguranca a curto prazo de Sogroya parece ser semelhante ao de outros medicamentos que
contém hormona do crescimento e seréo disponibilizados dados adicionais sobre a seguranca e os
beneficios a longo prazo do medicamento obtidos em estudos futuros.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Sogroya sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Sogroya (somapacitano)
EMA/320474/2023 Pagina 2/3



Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Sogroya?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Sogroya.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Sogroya sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Sogroya sédo cuidadosamente avaliados e sédo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Sogroya

A 31 de marcgo de 2021, Sogroya recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Estado disponiveis mais informag8es sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sogroya.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 06-2023.
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