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Sogroya (somapacitan)
Prezentare generala a Sogroya si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Sogroya si pentru ce se utilizeaza?

Sogroya se utilizeaza ca terapie de substitutie la adultii care nu produc suficient hormon de crestere
(deficit de hormon de crestere). De asemenea, medicamentul se utilizeaza pentru tratarea copiilor si
adolescentilor care nu cresc n ritm normal din cauza deficitului de hormon de crestere si se
administreaza pacientilor cu varsta de 3 ani si peste.

Deficitul de hormon de crestere este rar, iar Sogroya a fost desemnat ,,medicament orfan” (un
medicament utilizat Tn boli rare) la 24 august 2018. Mai multe informatii despre medicamentele
desemnate orfane se pot gasi aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182068.

Sogroya contine substanta activa somapacitan.
Cum se utilizeaza Sogroya?

Sogroya se administreaza ca injectie, o data pe saptamana, cu ajutorul unui stilou injector (pen)
preumplut. Medicamentul se administreaza prin injectare subcutanata, la nivelul abdomenului,
coapselor, feselor sau al partilor superioare ale membrelor superioare, iar locul de injectare se schimba
de la o saptamana la alta. Pacientii sau ingrijitorii lor pot administra singuri injectia, dupa o instruire
adecvata.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
monitorizat de medici calificati si cu experienta in diagnosticarea si gestionarea terapeutica a
pacientilor cu deficit de hormon de crestere (de exemplu, endocrinologi).

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Sogroya, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Sogroya?

Substanta activa din Sogroya, somapacitanul, actioneaza in acelasi mod ca hormonul uman de
crestere. Odata ce se administreaza injectia pacientului, aceasta se leaga de o proteina din sange
numita albuming, care o face sa ramana in organism mai mult timp. Acest lucru permite ca
medicamentul sa fie administrat o data pe saptamana, spre deosebire de alte terapii de substitutie a
hormonului de crestere care se administreaza zilnic.
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Ce beneficii a prezentat Sogroya pe parcursul studiilor?

Un studiu principal, care a cuprins 300 de adulti cu deficit de hormon de crestere, a aratat ca Sogroya
a fost mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in reducerea cantitatii de tesut adipos visceral
(grasimea din jurul stomacului si abdomenului) dupa 34 de saptamani de tratament. De asemenea,
studiul a aratat ca tratamentul saptamanal cu Sogroya a avut un efect comparabil asupra tesutului
adipos visceral cu injectiile zilnice cu somatropina (alt medicament utilizat pentru deficitul de hormon
de crestere).

Sogroya a fost studiat, de asemenea, la 200 de copii si adolescenti (inainte de pubertate) cu deficit de
hormon de crestere, care nu primisera anterior tratament cu hormon de crestere. Studiul a aratat ca
acei copii care au primit tratament saptamanal cu Sogroya au crescut cu o viteza comparabila cu cea a
copiilor care au primit tratament zilnic cu somatropina.

Care sunt riscurile asociate cu Sogroya?

Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Sogroya, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Sogroya (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este durerea de cap. Alte reactii adverse frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt hipotiroidism (glanda tiroida insuficient de activa), reactii la nivelul locului de injectare, edem
periferic (umflarea, n special a gleznelor si picioarelor), dureri de articulatii, hiperglicemie (concentratii
mari de glucoza in sange), oboseala si insuficienta adrenocorticala (cand glandele suprarenale nu
produc suficienti hormoni steroizi, mai ales cortizol). La copii si adolescenti, o alta reactie adversa
frecventa este durerea la nivelul bratelor si picioarelor.

Sogroya este contraindicat daca pacientul are o tumoare activa. La pacientii cu tumori cerebrale,
tumorile trebuie sa fie inactive, iar tratamentul impotriva cancerului trebuie sa se fi terminat nainte de
inceperea tratamentului cu Sogroya. Tratamentul trebuie oprit daca tumoarea creste. De asemenea,
Sogroya este contraindicat la pacientii cu boald acuta grava la care apar complicatii Tn urma unei
interventii chirurgicale pe cord deschis, a unei interventii chirurgicale abdominale, a mai multor
traumatisme cauzate de accidente, a insuficientei respiratorii acute sau a unor afectiuni similare.
Sogroya nu trebuie utilizat pentru stimularea cresterii la copiii si adolescentii ale caror oase au incetat
sa creasca. Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Sogroya n UE?

Sogroya s-a dovedit eficace In scaderea procentului de tesut adipos visceral si imbunatatirea altor
parametri ai compozitiei corporale, de exemplu masa corporald slaba, la adulti, in comparatie cu
placebo. De asemenea, s-a demonstrat ca Sogroya stimuleaza cresterea la copii si adolescenti. Efectele
sale sunt considerate relevante din punct de vedere clinic si comparabile cu cele ale injectiei zilnice cu
somatropina.

Profilul de siguranta pe termen scurt al Sogroya pare a fi similar cu cel al altor medicamente care
contin hormoni de crestere, iar studii viitoare vor furniza date suplimentare privind siguranta si
beneficiile pe termen lung ale medicamentului.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Sogroya sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare Tn UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Sogroya?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Sogroya, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Sogroya sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Sogroya sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Sogroya

Sogroya a primit autorizatie de punere pe piata, valabilda pe intreg teritoriul UE, la 31 martie 2021.

Mai multe informatii despre Sogroya se pot gasi pe site-ul agentiei:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sogroya.

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 06-2023.

Sogroya (somapacitan)
EMA/320475/2023 Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sogroya

	Ce este Sogroya și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Sogroya?
	Cum acționează Sogroya?
	Ce beneficii a prezentat Sogroya pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Sogroya?
	De ce a fost autorizat Sogroya în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Sogroya?
	Alte informații despre Sogroya

