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MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NA'[IONALA A MEDICAMENTULUI

S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.00

Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: SOMAPACITANUM

INDICATIE: substitutia hormonului de crestere (HC) endogen la copii cu vérsta de 3 ani si

peste, la adolescenti cu insuficientd de crestere din cauza deficitului de hormon de

crestere (copii si adolescenti cu DHC) si la adulti cu deficit de hormon de crestere (adulti cu

DHC)

Data depunerii dosarului

Numarul dosarului

14.12.2023

39455

PUNCTAIJ: 80
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1. DATE GENERALE

1.1. DCl: SOMAPACITANUM

1.2. DC: Sogroya 5 mg/1,5 ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Sogroya 10 mg/1,5 ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut

1.3. Cod ATC: HO1ACO07

1.4. Data eliberarii APP: 31 martie 2021

1.5. Detinatorul de APP: Novo Nordisk A/S Danemarca

1.6. Tip DCI: nou

1.7. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului:

Forma farmaceutica solutie injectabild
Concentratie 5mg/1,5 ml; 10 mg/1,5 ml
Calea de administrare administrare subcutanatd

Mdrimea ambalajului ambalaj cu 1 stilou injector (pen) preumplut x 1,5 ml sol.

1.8. Pret conform conform O.M.S. nr. 2408/2023 actualizat:

Medicament Sogroya 5 mg/1,5 ml solutie injectabila | Sogroya 10 mg/1,5 ml solutie injectabila
n stilou injector (pen) preumplut n stilou injector (pen) preumplut

Pretul cu amdnuntul 2833.11 lei 5042.92 lei

pe ambalaj (lei)

Pretul cu amdnuntul 2833.11 lei 5042,92 lei

pe unitatea

terapeuticd (lei)

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP:

Indicatie terapeuticd: Sogroya este indicat pentru substitutia hormonului de crestere (HC) endogen la copii cu varsta
de 3 ani si peste, la adolescenti cu insuficienta de crestere din cauza deficitului de hormon de crestere (copii si

adolescenti cu DHC) si la adulti cu deficit de hormon de crestere (adulti cu DHC).

Doze si mod de administrare: tratamentul cu somapacitan trebuie initiat si monitorizat de catre medici cu o calificare
si experienta corespunzatoare in diagnosticarea si abordarea terapeutica a pacientilor cu deficit de hormon de

crestere (de exemplu, endocrinologi).
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Doze

Tabelul nr.1: Recomandare privind doza

Copii si adolescenti cu DHC Doza initiala recomandata

Tratamentul pacientilor netratati anterior si al copiilor si adolescentilor care fac 0,16 mg/kg/saptamana
trecerea de la alte medicamente care contin HC

Adulti cu DHC Doza initiala recomandata
Pacienti netratati anterior
Adulti (218 pana la <60 de ani) 1,5 mg/saptamana
Femei care utilizeaza estrogen ca tratament administrat pe cale orala (indiferent de 2 mg/sdptamana

varsta)

Varstnici (60 de ani sau peste) 1 me/sIaE

Pacienti care fac trecerea de la medicamente care contin HC cu administrare zilnicd
Adulti (218 pana la <60 de ani) 2 mg/saptamana

Femei care utilizeaza estrogen ca tratament administrat pe cale orald (indiferent de | 4 mg/saptamana

varstd) 1,5 mg/sdptdmana

Varstnici (60 de ani sau peste)

Copii si adolescenti cu DHC

Stabilirea treptatd a dozei

Doza de somapacitan poate fi individualizatd si ajustatd dupd cum este necesar, pe baza vitezei cresterii in indltime, reactiilor
adverse, greutdtii corporale si concentratiilor serice ale factorului de crestere asemdndtor insulinei - tip | (FCI-1). Valorile medii ale
scorurilor deviatiei standard (SDS) pentru valorile FCI-I (obtinute la 4 zile dupd dozare) vd pot ghida in ajustarea dozei. Ajustarea
dozelor trebuie sd tinteascd atingerea valorii medii a FCI-1 SDS in limitele normale, adicd intre -2 si +2 (de preferintd aproape de
valoarea 0 a SDS). Dacd valoarea FCI-I (SDS) este >2, aceasta ar trebui sd fie reevaluatd dupd administrarea ulterioard a
somapacitan. Dacd valoarea se mentine la >2, se recomandd reducerea dozei cu 0,04 mg/kg/séptdmdnd. La unii pacienti pot fi
necesare mai multe reduceri ale dozei.

La pacientii cdrora li s-a redus doza dar care nu se dezvoltd bine, doza poate fi crescutad in functie de tolerabilitate pdnd la o dozd
maximd de 0,16 mg/kg/sdptdmdnd. Cresterile treptate ale dozei nu trebuie sd depdseascd trepte mai mari de 0,02 mg/kg pe
sdptdmanad.

Adulti cu DHC

Stabilirea treptatd a dozei

Doza de somapacitan trebuie ajustatd in mod individual, pentru fiecare pacient. Este recomandatd cresterea progresivd a dozei,
la interval de 2-4 sdptdmani, in trepte de la 0,5 mg pdnd la 1,5 mg, in functie de rdspunsul clinic al pacientilor si de manifestarea
reactiilor adverse, pdnd la o dozd de somapacitan de 8 mg pe saptamanad.

Concentratiile serice ale factorului de crestere asemdndtor insulinei - tip | (FCI-1) (probe recoltate la 3-4 zile de la administrarea
dozei) pot fi utilizate ca reper pentru stabilirea treptatd a dozei. Tinta scorului deviatiei standard (SDS) pentru FCI-I trebuie sd se
Incadreze in partea superioard a intervalulului valorilor normale, fard a depdsi 2 SDS. Valorile FCI-1 SDS din intervalul tintd sunt
atinse, de reguld, in decurs de 8 saptdmdni de stabilire treptatd a dozei. O perioadd de stabilire treptatd a dozei mai lungd poate
fi necesard in cazul unor pacienti adulti cu DHC.

Grupe speciale de pacienti
Vdrstnici (60 de ani sau peste)
In general, in cazul pacientilor vérstnici pot fi necesare doze mai mici de somapacitan.
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Copii si adolescenti
Datele disponibile cu privire la efectele clinice ale somapacitan la pacientii copii cu DHC cu vérsta sub 3 ani sunt limitate. Nu se
poate face nicio recomandare cu privire la posologie.

Sex

O crestere a sensibilitdtii la FCI-I (factorul de crestere asemdndtor insulinei - tip 1) de-a lungul timpului a fost observatd la bdrbati.
Acest lucru sugereazd cd existd riscul de supradozaj in cazul bdrbatilor. Femeile, in special cele care utilizeazd estrogen pe cale
orald, pot avea nevoie de doze mai mari si de o perioadd de stabilire treptatd a dozei mai lungd, comparativ cu bdrbatii. In cazul
femeilor care utilizeazd estrogen administrat pe cale orald, trebuie luatd in considerare schimbarea cdii de administrare a
terapiei estrogenice (de exemplu, administrare transdermicd, administrare vaginald).

Insuficientd renald

Nu este necesard ajustarea dozei initiale pentru pacientii cu insuficientd renald. Pacientii cu insuficientd renald pot avea nevoie
de administrarea unor doze mai mici de somapacitan, insd nu este necesard nicio ajustare suplimentard a dozei, deoarece doza
de somapacitan este ajustatd in mod individual, in functie de nevoia fiecdrui pacient.

Insuficientd hepaticd

Nu este necesard ajustarea dozei initiale pentru pacientii cu insuficientd hepaticd. Pacientii cu insuficientd hepaticd moderatd pot
avea nevoie de administrarea unor doze mai mari de somapacitan, insd nu este necesard nicio ajustare suplimentard a dozei,
deoarece doza de somapacitan este ajustatd in mod individual, in functie de nevoia fiecdrui pacient. Nu sunt disponibile
informatii privind utilizarea somapacitan la pacientii cu insuficientd hepaticd severd. Se recomandd prudentd in cazul
tratamentului cu somapacitan la acesti pacienti.

Mod de administrare

Somapacitan trebuie administrat o data pe saptamana, in orice moment al zilei. Somapacitan trebuie administrat
prin injectare subcutanata, la nivelul abdomenului, coapselor, feselor sau al partilor superioare ale membrelor
superioare, fara a fi necesara ajustarea dozei. Locul de injectare trebuie alternat prin rotatie, in fiecare saptamana,

pentru a preveni lipoatrofia.

Mecanism de actiune
Somapacitan este un derivat recombinant al hormonului de crestere uman, cu actiune prelungita. Acesta este

alcatuit din 191 de aminoacizi, fiind asemandtor cu hormonul de crestere uman endogen, cu o singura substitutie Tn
structura de aminoacizi (L101C) la care a fost atasat un fragment de legare de albumina. Fragmentul de legare de
albumina (lant lateral) consta dintr-un fragment de acid gras si un distantier hidrofil, atasat la pozitia 101 a proteinei.
Mecanismul de actiune al somapacitan se manifesta fie direct prin intermediul receptorului HC si/sau indirect prin
intermediul FCI-I produs 1n tesuturile din intregul corp, dar predominant de ficat. Atunci cand deficitul de hormon de
crestere este tratat cu somapacitan, se obtine o normalizare a compozitiei corporale (de exemplu, scadere a masei
tesutului adipos, crestere a masei musculare) si a actiunii metabolice. Somapacitan stimuleaza cresterea scheletului
la pacientii copii si adolescenti cu DHC ca urmare a efectelor asupra placilor de crestere (epifize) ale oaselor.

Precizari DETM

Reprezentantul detinatorului autorizatiei de punere pe piata, Novo Nordisk Farma S.R.L., a solicitat evaluarea
dosarului depus pentru medicamentul cu DCI SOMAPACITANUM si DC Sogroya 5 mg/1,5 ml solutie injectabila in

stilou injector (pen) preumplut, Sogroya 10 mg/1,5 ml solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut pentru
4



Mw[uiﬁaﬂ@%& MINISTERUL SANATAT"

e -
§' L‘°€ AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTyLUI
¥ //) \\ Z S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
3 g Str Av Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
3 g . Av. . 48, , S
k= & Tel: +4021-317.11.00
B & Fax: +4021-316.34.97

=32

2. ANMDMR w@ www.anm.ro
indicatia terapeutica ,Sogroya este indicat pentru substitutia hormonului de crestere (HC) endogen la copii cu vdrsta
de 3 ani si peste, la adolescenti cu insuficientd de crestere din cauza deficitului de hormon de crestere (copii si
adolescenti cu DHC) si la adulti cu deficit de hormon de crestere (adulti cu DHC)”, conform criteriilor de evaluare
corespunzatoare tabelului 5, respectiv: , Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi aprobate de cdtre Agentia Europeand a
Medicamentului cu statut de medicament orfan sau pentru terapie avansatd”. Mentionam ca reprezentantul
detindtorului autorizatiei de punere pe piata a depus la dosarul de evaluare si autorizatia pentru desfasurarea unui
studiu clinic si raportul final care dovedesc derularea pe teritoriul Romaniei a unui studiu clinic al medicamentului cu
DCI SOMAPACITANUM si DC SOGROYA pentru indicatia depusa.

Statutul de compensare al DCI in statele membre ale UE S| Marea Britanie- prezentat in scop informativ:

Reprezentantul detinatorului autorizatiei de punere pe piata, Novo Nordisk Farma S.R.L. a declarat pe proprie
raspundere ca medicamenul cu DCI SOMAPACITANUM si DC Sogroya 5 mg/1,5 ml solutie injectabila in stilou injector
(pen) preumplut, Sogroya 10 mg/1,5 ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut, pentru indicatia de la
punctul 1.9, este rambursat in total in 3 state membre ale Uniunii Europene si Marea Britanie, respectiv: Germania,
Slovenia si Danemarca.

2. DEFICITUL DE HORMON DE CRESTERE- CARACTERISTICI, EPIDEMIOLOGIE, MANAGEMENT SI
TRATAMENT

Deficitul de hormon de crestere (DHC) este o tulburare rard care afecteazd atat copiii cat si adultii,

caracterizata de niveluri sistemice scazute ale hormonului de crestere. Prevalenta in Uniunea Europeana este

estimata la 4,9 cazuri la 10000 de persoane (copii si adulti).

Hormonul de crestere (HC) este produs de celulele somatotrope din glanda pituitara anterioara. Secretia este
stimulatd de hormonul de eliberare a hormonului de crestere (GHRH) si inhibata de somatostatina, ambele fiind
produse de hipotalamus. Deficitul de hormon de crestere este adesea asociat cu defecte care apar la nivelul glandei
pituitare sau a hipotalamusului. Simptomul tipic al DHC la copii este crestera insuficienta. Tulburarea de crestere
este suspectata daca cresterea subiectilor pediatrici se dezvolta intr-un ritm mai lent decat ar fi de asteptat pe baza
diagramei de crestere a zonei geografice locale. Tn acest caz, pot fi luate in considerare evaludri diagnostice

suplimentare pentru a gasi cauza cresterii incetinite.

Deficitului de hormon de crestere poate fi congenital (din cauza unor mutatii genetice sau a unor defecte
structurale in zonele hipotalamo-hipofizare ale creierului), dobandit (ca urmare a unei leziuni cerebrale traumatice, a
unor infectii, a radioterapiei sau a unor tumori in zonele hipotalamo-hipofizare ale creierului) sau idiopatic. DHC
poate aparea ca un deficit hormonal izolat sau in combinatie cu deficite multiple ale hormonilor hipofizari

(hipopituitarism).
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Etiologia DHC in copilarie este de obicei de origine hipotalamica, cu secretie afectata de GHRH, cel mai
frecvent diagnostic fiind de deificit izolat de HC idiopatic. La nou-nascuti, manifestarile clinice ale DHC congenital
includ hipoglicemie, convulsii hipoglicemice, icter prelungit, micropenis si criptorhidie la baieti. Pacientii diagnosticati
la varste mai mici sufera in general de o forma mai severa a DHC, au sanse mai mari sa sufere de deficite hipofizare
multiple si tind sa aiba mai multe complicatii la nastere. O reducere substantiald a ratei de crestere poate deveni
evidenta in primele cateva luni de viata. Uneori este asociat cu o intarziere in inchiderea fontanelei. Orice nou-nascut
sau sugar cu hipoglicemii severe sau simptomatice pentru care nu exista o cauza evidenta necesitd dozarea HC din

sange. Valori sub 20 ng/ml vor fi sugestive pentru DHC in perioada neonatala. La copiii cu retard de crestere la care

s-au exclus alte cauze, valori scazute ale IGF-I (insulin growth factor 1) si IGFBP-3 (insulin growth factor binding
protein) sunt indicative pentru DHC, mai ales la valori sub -2DS (deviatii standard). IGF-1 este folosit frecvent ca
biomarker, desi valoarea lui se coreleaza slab cu obiectivele terapeutice finale in DHC. Testele de provocare pentru
HC pot fi utilizate in diagnostic conform protocoalelor standardizate. Evaluarea prin rezonanta magnetica (IRM) a
hipofizei este un element important in diagnostic. La pacientii cu DHC congenital, IRM-ul poate evidentia anomalii
structurale precum: hipoplazie pituitara, absenta tijei pituitare sau ectopia hipofizei posterioare. Prezenta celei din
urma confirma diagnosticul si este predictiva pentru deficite hipofizare multiple. IRM de hipofiza este de asemenea
util in a prezice evolutia sub tratament. Copilul cu statura joasa prezinta risc de hartuire, imaturitate sociala si stima
de sine scazuta. Simptomul tipic al DHC la copii este insuficienta cresterii si, Tn consecintd, scopul tratamentului este
reprezentat de normalizarea ratei de crestere In timpul copildriei si atingerea Tnaltimii normale a adultului. Conform
algoritmilor de tratament, dozele pediatrice de hormon de crestere uman recombinant se bazeaza pe greutatea
corporald a copilului in crestere. Concentratiile plasmatice de IGF-I trebuie mentinute in intervalul normal in functie
de varsta si sex din motive de siguranta. Sunt necesare verificari periodice ale nivelurilor de IGF-I, deoarece acestea
se pot schimba in timp chiar dac doza de hormon de crestere nu se modific3. in timp ce hormonul de crestere uman
cu administrare zilnica este sigur si eficient, frecventa sa de administrare poate fi o povara atat pentru copii, cat si
pentru persoanele care i ingrijesc. Desi copiii cu DHC tratati cu doza zilnica a hormonului de crestere pot atinge
inaltimea normald a adultului, rezultatele reale nu sunt conform asteptarilor. Datorita ratelor de neaderenta la

tratament care variaza de la 5 la 82% , majoritatea pacientilor cu DHC nu ating inaltimea tinta.

La adult, consecintele DHC sunt atat de ordin psihologic cat si metabolice. Cele mai frecvente cauze ale DHC Ia
adulti sunt afectarea glandei pituitare sau a hipotalamusului, cauzate de prezenta unor tumori (adenom hipofizar sau
craniofaringiom), a unor interventii chirurgicale sau a radioterapiei. Simptomatologia cuprinde manifestari
neuropsihice cognitive, cardiace, metabolice, musculare si osoase: modificari ale memoriei, vitezei de procesare si
atentiei, depresie, anxietate, izolare sociala, oboseala, sldbiciune, fibromialgie, disfunctie neuromusculars,

adipozitate centrald, scaderea masei musculare, sciderea densitatii osoase, afectare cardiaca, scaderea sensibilitatii
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la insulina, aterogeneza accelerata cu cresterea grosimii intima-medie carotidiana, cresterea lipoproteinelor cu

densitate scazuta, stare protombrotica, scaderea transpiratiei si a termoreglarii.
Tulburdri neurospihice cognitive

Pacientii cu DHC se plang frecvent de un nivel scazut de energie, labilitate emotionala si oboseala mental3,

conducand la o calitate scazuta a vietii.
Mortalitatea si morbiditatea cardiovasculard

Deficitul de hormon de crestere este asociat cu niveluri mai ridicate ale inhibitorului activatorului
plasminogenului (protrombotic), cu cresterea grosimii intima-medie carotidiana si pierderea celulelor CD34+
circulante, sugerand o disfunctie endoteliala. Gradul de DHC este direct legat de nivelul colesterolului total crescut,
valoarea LDL, grasimea trunchiului, raportul talie-sold si riscul de hipertensiune arteriala, toate fiind responsabile de

cresterea mortalitatii cardiovasculare.
Compozitia corpului si anomalii metabolice

Pacientii adulti cu DHC au o masé corporald redusd si adipozitate abdominald crescutd. intr-un studiu pe 15
femei adulte sanatoase, autorii au aratat ca secretia de hormon de crestere a fost mult redusa la pacientii cu grasime
trunchiald mare, comparativ cu cei cu grasime trunchiala scazuta. Obezitatea trunchiald este asociata cu sindromul

metabolic si rezistenta la insulina.
Anomalii musculare
DHC la adulti a fost asociat cu reducerea masei musculare slabe si functia neuromusculara afectata.
Anomalii osoase

Desi hormonul de crestere poate actiona direct asupra celulelor scheletice, majoritatea efectelor sale sunt
mediate de IGF-I, care este prezent in circulatia sistemica si este sintetizat de tesuturile periferice. DHC la adulti

provoaca osteoporoza cu turnover osos scazut, cresterea fracturilor si scaderea masei osoase.
Diagnostic

DHC sever trebuie definit din punct de vedere biochimic intr-un context clinic adecvat. La pacientii cu boala
hipotalamo-hipofizara, sindromul DHC la adult se prezintda in mod caracteristic cu modificari ale compozitiei
corporale, inclusiv reducerea masei corporale slabe si a densitatii minerale osoase si cresterea masei adipoase cu
preponderenta a adipozitatii abdominale (circumferinta taliei este crescuta). Pielea este subtire si uscata, iar
transpiratia este redusa. Forta musculara si performanta la efort sunt reduse. Un sentiment de afectare al bunastarii
si alte afectari psihologice sunt frecvente. O evaluare pentru DHC la adult trebuie luatd in considerare numai la

pacientii cu semne de boalad hipotalamo-hipofizara, la subiectii care au fost supusi iradierii craniane sau in cazul
7
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pacientilor cu deficit de HC cu debut in copildrie. La pacientii cu boald organica hipotalamo-hipofizara, probabilitatea
aparitiei DHC creste odata cu cresterea numarului de deficite de hormoni hipofizari, de la aproximativ 45% daca nu

sunt prezente alte deficite, la aproape 100% daca sunt prezente trei sau patru deficite de hormoni hipofizari.

Diagnosticul de DHC se stabileste prin testul de stimulare a secretiei de HC. Tnainte de testare, pacientii
trebuie sa primeasca substitutie hormonalad adecvata pentru alte deficite hormonale. Testul de toleranta la insulina
este testul de diagnostic de electie. Este contraindicat la pacientii cu istoric de boald cardiaca ischemica sau la
pacientii cu tulburari convulsive. DHC sever la adulti este definit de un raspuns al HC la hipoglicemie mai mic de 3
pg/L. La pacientii cu contraindicatii la testul de toleranta la insulina trebuie utilizate teste alternative de stimulare a
secretiei de HC (de exemplu administrarea combinatd de arginina si GHRH). Pacientii adulti cu boalad hipotalamo-
hipofizara Tnsotitda si de unul sau doud deficite suplimentare de hormoni hipofizari necesita un singur test de
stimulare a secretiei de HC pentru diagnostic. La pacientii adulti cu trei sau mai multe deficite hormonale la nivelul
axei hipofizare, deficitul de HC poate fi presupus si in acest context testul de stimulare a secretiei de HC este

optional. Deficitul de GH cu debut in copilarie necesita reconfirmare la varsta adulta.
Tratament

Odata stabilit diagnosticul de DHC la adulti, trebuie instituit un regim de subtitutie cu hormon de crestere si

ajustat in functie de raspunsul clinic si nivelul seric de IGF-I.

3. PREVEDERILE AGENTIEI EUROPENE A MEDICAMENTELOR REFERITOARE LA STATUTUL DE
MEDICAMENT ORFAN AL DC SOGROYA (DCI SOMAPACITANUM)

La data de 24 august 2018, Comisia Europeana prin decizia EU/3/18/2068 a acordat desemnarea orfana catre
Novo Nordisk A/S Danemarca pentru DCl Somapacitanum indicat pentru tratamentul deficitului de hormon de
crestere. La data de 31 martie 2021 medicamentul cu DCl Somapacitanum si DC Sogroya a fost autorizat centralizat
conform deciziei Comisiei Europene 2457 pentru indicatia substitutia hormonului de crestere endogen (HC) la adultii
cu deficit de hormon de crestere (adultii cu DHC). Ulterior, conform deciziei Comisiei Europene 5104/24.07.2023
indicatia terapeutica initiald a fost revizuita: Sogroya este indicat pentru substitutia hormonului de crestere (HC)
endogen la copii cu vdrsta de 3 ani si peste, la adolescenti cu insuficientd de crestere din cauza deficitului de hormon

de crestere (copii si adolescenti cu DHC) si la adulti cu deficit de hormon de crestere (adulti cu DHC).

Decizia COMP (Committee for Orphan Medicinal Products) pentru desemnarea orfana s-a bazat pe urmatoarele

aspecte:

- afectiunea este cronic debilitanta, asociata cu o gama larga de simptome neuropsihice, cognitive, cardiace,

metabolice, musculare si osoase; pune viata in pericol si are o prevalenta in Uniunea Europeana de 4,9 cazuri la
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10000 de persoane. Medicamentul cu DClI Somapacitanum si DC Sogroya este inclus in registrul Orphanet avand

numarul EMEA/H/C/005030.

- afectiunea este cronic debilitanta din cauza pubertatii intarziate, a deficitelor in ceea ce priveste dezvoltarea
facialda, dentara si genitala si este asociatd cu o masa osoasa redusa cu risc crescut de a dezvolta osteopenie,
osteoporoza si fracturi osoase. Deficitul de hormon de crestere la adulti este asociat cu obezitatea abdominala,
scaderea masei corporale slabe, reducerea fortei musculare si a capacitatii de efort. Pacientii se confrunta, de

asemenea, cu probleme psihosociale severe legate de statura foarte mica.

- tratamentul standard al deficitului de hormon de crestere la copii si adulti consta la momentul respectiv in
injectarea zilnica a somatropinei (hormonul de crestere). La momentul desemnarii orfane a medicamentului cu DC
Sogroya, in Uniunea Europeana nu era aprobat niciun medicament cu actiune prelungita pentru tratamentul DHC.
Eficacitatea medicamentului Sogroya (hormon de crestere administrat o data pe saptamana) a fost comparabila cu
cea a medicamentului cu DC Norditropin (hormon de crestere administrat o data pe zi), insa aderenta la tratament a

fost mai buna in bratul de tratament cu Sogroya, acesta fiind un beneficiu important in viata reala.

Evaludri HTA internationale — prezentate in scop informativ: HAS

Comisia de Transparenta prin avizul adoptat la data de 31 ianuarie 2024, ca urmare a evaluarii beneficiului
terapeutic al medicamentului cu DC Sogroya, acorda un beneficiu terapeutic important pentru indicatia substitutia
hormonului de crestere (HC) endogen la copii cu védrsta de 3 ani si peste si la adolescenti cu insuficientd de crestere
din cauza deficitului de hormon de crestere (copii si adolescenti cu DHC).

Comisia de Transparenta acorda un beneficu terapeutic moderat pentru indicatia substitutia hormonului de
crestere (HC) endogen la adulti cu deficit de hormon de crestere (adulti cu DHC). Comisia considera ca Sogroya nu
ofera nicio Tmbunatatire a beneficiului real (ASMR V) in strategia terapeutica actuala a tratamentului de substitutie al
hormonului de crestere endogen la copii cu varsta de 3 ani si peste, la adolescenti cu insuficienta de crestere din
cauza deficitului de hormon de crestere (copii si adolescenti cu DHC) si la adulti cu deficit de hormon de crestere
(adulti cu DHC).

Locul in strategia terapeuticd: SOGROYA (somapacitan) administrat saptamanal este un medicament de prima
linie in tratamentul de substitutie al hormonului de crestere endogen la copiii cu varsta de 3 ani si peste, adolescenti
si la adulti cu deficit de hormon de crestere.

4.  EFICACITATE SI SIGURANTA CLINICA

Studiul care a stat la baza autorizarii medicamentului cu DC Sogroya indicat la adultii cu deficit de hormon de
crestere este Studiul 4054. Tn acest studiu clinic controlat cu placebo (dublu-orb) si cu comparator activ (deschis), cu
durata de 34 de saptamani (plus o perioadd de wash-out de o sdptamana), 301 pacienti adulti cu DHC netratati

anterior au fost randomizati (2:1:2) si la 300 dintre ei li s-a administrat somapacitan sau placebo o data pe
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saptamana sau somatropina o data pe zi, pentru o perioada de tratament de 34 de saptamani (faza principala a
studiului clinic). Populatia de pacienti a avut o varsta medie de 45,1 ani (interval intre 23 si 77 de ani; 41 de pacienti
au avut varsta de 65 de ani sau mai mult), 51,7% au fost pacienti de sex feminin si 69,7% au avut DHC cu debut in

perioada adulta.

Un total de 272 de pacienti adulti cu DHC care au finalizat faza principald de 34 de saptamani au continuat
terapia Intr-un studiu clinic deschis, de extensie, cu durata de 53 de saptamani (a inclus si o perioada de wash-out de
o saptamana). Pacientii carora li s-a administrat placebo au trecut la administrarea somapacitan, iar pacientii carora

li s-a administrat somatropina au fost re-randomizati (1:1) pentru a li se administra fie somapacitan, fie somatropina.

Obiectivele principale: demonstrarea eficacitatii administrarii o data pe saptdmana de somapacitan in

comparatie cu placebo, dupa 34 de saptamani de tratament la pacientii cu DHC.

Obiectiv secundar legat de eficacitate: evaluarea eficacitatii si sigurantei somapacitanului dupa o perioada de

86 de sdaptamani (adica in timpul perioadei principale si de prelungire a studiului) la pacientii adulti cu DHC.

Efectele clinice observate pentru criteriile finale principale de evaluare in faza principala a tratamentului

(tabelul 1) si faza de extensie a tratamentului (tabelul 2) sunt prezentate mai jos.

Tabelul nr 1 : Rezultate la 34 de saptamani

Diferenta Diferenta
Modificare fata de somapacitan - somapacitan -
valoarea initiala la 34 somapacitan somatropina placebo placebo somatropina
de siptimani® [II 95245] [II 95%0]
valoare p
Numar de pacienti (IN) 120 119 61
Griasime la mivelul _1.53 1.17
: r - 23 2
trunchmlui % ~1.06 2.23 0.47 [-2.68: -0.38] [0.23: 2.11]
(Criteriu final principal Y
) 0.0090

de evaluare)
Tesut adipos vi 1 14 -1
__ES'L;I adipos VisSCera _10 9 3 [_21: _?] [—_.lr; 4]
(cm?)
Masa musculara 679 96
scheleticd apendiculara 558 462 -121 [340: 1.019] [-182: 374]
()

1144 49
Masia musculari (g) 1394 1345 250 [459: 1829] [-5313: 610]

2.40 0,02
Nivel FCI-I SDS 2.40 2.37 -0.01 [2.09: 2.72] [-0.23: 0.28]

N = numér de pacienti in setul complet de analiz§, IT = interval de incredere, DZ=diabet zaharat. FCI-I SDS: Scorul deviatiei
standard pentru factorul de crestere asemanator insulinei - tip |

a Parametrii compozitiei corporale se bazeaza pe scanarea prin absorbtiometrie duala cu raze X (DXA).

b Analiza primara a constat in comparatia modificarilor fata de valoarea initiald a % de grasime la nivelul trunchiului, pentru
somapacitan si placebo. Modificari ale procentului de grasime la nivelul trunchiului intre momentul initial si masuratorile de la
saptamana 34 au fost evaluate utilizand modelul analizei de covarianta avand ca factori tratamentul, tipul de debut al DHC,
sexul, regiunea, DZ si interactiunea dintre sex si regiune si DZ si drept covariabild valoarea initiald, modelul Tncorporand o
tehnica de imputare multipla, in care valorile lipsa din saptamana 34 au fost imputate pe baza datelor din grupul placebo.

10
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Analiza post-hoc de subgrup pentru modificarile dupa 34 de saptamani fata de valoarea initiala a procentului de
grasime la nivelul trunchiului (%), comparativ cu placebo, a aratat o diferenta estimatda fintre tratamente
(somapacitan-placebo) de -2,49% [-4,19; -0,79] la barbati, -0,80% [-2,99; 1.39] la femeile care nu utilizeaza estrogen

administrat pe cale oral3, -1,44% [-3,97; 1,09] la femeile care utilizeaza estrogen administrat pe cale orala.

Tabelul nr.2: Rezultate la 87 de saptamani

Modificare Diferenta somapacitan/
'f'jlt:li:);i:ea somapacitan/  somatropina/ placebo/  somatropind/ S un:; :]:2 pﬂf::;‘ﬂ:::::gmq
initiali 1a 87 somapacitan somatropini somapacitan somapacitan [[.[i Q'_.‘ %] L
de ;;ﬁp tamani®
Numir de o -
pacienti () 114 52 54 51
Grasime la 1.15
arvelul -1.52 -2.67 -228 -1.35 [-0.10; 2.40]
trunchiului %
. 0,22

Tesut adipos -6.64 -6.85 -10.21 -8.77 [-10; 10]
visceral (cm?)
Masa 97.02
musculari [-362; 556]
scheletica 546,11 449,09 411.05 575,80
apendicularid ’
()

] 43332
Masa 1.739.05 1.305.73 1.660.56 1.707.82 [-404; 1271]

musculara (g)

2 parametrii compozitiei corporale se bazeaza pe scanarea DXA.
Valorile observate si simulate ale FCI-I SDS din studiu clinic

n faza principald a studiul clinic, la finalul perioadei de stabilire treptatd a dozei de 8 sdptdmani, au fost per total
observate valori ale FCI-I SDS egale cu 0 sau mai mari in randul a 53% dintre pacientii adulti cu DHC din studiu carora
li s-a administrat somapacitan. Cu toate acestea, procentul a fost mai mic in subgrupuri specifice, cum ar fi la femeile
care utilizeaza estrogen administrat pe cale orald (32%) si la pacientii adulti cu debut DHC in copildrie (39%) (tabelul
3). Analize post-hoc bazate pe simulari au evidentiat faptul ca procentele de pacienti adulti cu DHC care ating valori
ale FCI-I SDS mai mari de 0 sunt de asteptat sa fie mai mari in cazul in care ar fi permisa o perioada de stabilire
treptatd a dozei de somapacitan mai lungd de 8 sdptdmani. in aceastd analizd bazatd pe simuldri, s-a pornit de la
presupunerea ca stabilire treptatd a dozei de somapacitan a fost bine tolerata de totii pacientii pana la atingerea

intervalului tinta pentru valorile FCI-I SDS sau pana la atingerea dozei de somapacitan de 8 mg pe saptamana.

11
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Tabelul nr.3: Procentele de pacienti adulti cu DHC carora li s-a administrat somapacitan, cu valori ale FCI-I SDS mai
mari de 0

Femei carenu  Femei care Adulti cu
utilizeaza utilizeaza Adulti cu debut de
Subgrupuri Barbati estrogen cu estrogen cu  debut de DHC DHC la Total
administrare  administrare in copilirie varsta
orali orala adulti
Observat® 71% 46% 32% 39% 60% 53%
Simulari post-hac 100% 96% 70% §4% 92% 90%

8Studiul a fost proiectat pentru atingerea unei valori a FCI-I SDS mai mare de -0,5.

Pentru copii si adolescenti cu DHC, siguranta si eficacitatea clinica a medicamentului Sogroya au fost evaluate

in cadrul studiului clinic 4263 (REAL 4).
Studiul clinic REAL 4 (faza 3)

Eficacitatea si siguranta somapacitan administrat o data pe saptamana au fost evaluate intr-un studiu clinic de
faza 3 cu grupuri paralele (REAL 4), cu o durata de 52 de saptamani, randomizat, deschis, multicentric, controlat, cu
200 de pacienti copii si adolescenti cu DHC, netratati anterior. Pacientii au fost randomizati pentru al li se administra
somapacitan 0,16 mg/kg/saptamana, o data pe saptamana (N=132) sau pentru a li se administra somatropina 0,034
mg/kg/zi, o data pe zi (N=68). La momentul initial, cei 200 de pacienti aveau o varsta medie de 6,4 ani (intervalul: 2,5
pana la 11 ani). 74,5% dintre pacienti erau barbati. Viteza anuald de crestere in inaltime in saptamana 52 a fost

similard pentru somapacitan si somatropina (tabelul 4).

Tabelul nr.4: Rezultatele cresterii in saptamana 52 la pacienti copii si adolescenti cu DHC

Somapacitan o Somatropin Diferenta estimata dintre tratamente
data/saptamana o datd/zi (95% Ii) (somapacitan minus somatropin)
(N=132) [N=68)
Viteza anualda de crestere 11,2 11,7 -0,5[-1,1; 0,2]
in Tnaltime (cm/an)

n conformitate cu aceasta, in ceea ce priveste indltimea, modificarile valorilor SDS si FCI-I SDS din sdptdmana

52, comparativ cu valorile initiale au fost, de asemenea, similare pentru somapacitan si somatropina (tabelul 5).

Tabelul nr.5: SDS si FCI-1 SDS pentru inaltime, la pacienti copii si adolescenti cu DHC — 52 saptamani de tratament

Somapacitan Somatropin Dierenta estimata
o o dati/zi dintre tratamente
dati/sdptamand (N=68) (95% Ii)
(N=132) (somapacitan minus

somatropin)

SDS pentru indltime, valori initiale? -2,99 -3,47

12
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SDS pentru naltime, modificari fata de valorile initiale 1,25 1,30 -0,05 [-0,18; 0,08]
FCI-1 SDS, valori initiale 2 -2,03 -2,33
FCI-I1 SDS, saptamana 522 0,28 0,10
FCI-1 SDS modificari fata de valorile initiale 2,36 2,33 0,03 [-0,30; 0,36]

a2 Media observata

Marea majoritate a pacientilor copii si adolescenti (96,9%) a atins in studiul clinic valoarea medie a FCI-I SDS in limite
normale (-2 pana la +2) dupa 52 saptdmani de tratament cu somapacitan administrat o data pe saptamana (tabelul
6). Un numar scazut de pacienti au avut valoarea medie a FCI-I SDS peste +2 (2,3%) si niciun pacient nu a avut o
valoarea medie a FCI-I SDS peste +3.

Tabelul nr.6: Valoarea medie a FCI-I SDS pentru copii si adolescenti cu DHC dupa 52 de saptamani de tratament cu
somapacitan administrat o data pe saptamana

Categoria FCI-1 SDS Media la saptamana 52
(N=132)
<-2 0,8%
-21a0 21,2%
Ola+2 75,8%
+2la+3 2,3%
>+3 0

Studiul clinic REAL 3 (faza 2)

Un total de 59 de pacienti copii si adolescenti cu DHC netratati anterior cu medicamente de tip hormon de
crestere au participat timp de 26 de saptamani la perioada principala si timp de 26 de saptamani la perioada de
extensie la un studiu clinic de grup paralel, cu 4 brate cu administrarea de somapacitan o data pe saptamana la doze
de 0,04, 0,08 si 0,16 mg/kg/saptamana si bratul de control activ de 0,034 mg/kg/zi somatropina administrata zilnic.
Pacientii au continuat 104 de saptamani intr-o extensie de siguranta deschisa cu brate paralele cu somapacitan 0,16
mg/kg/saptamana si 0,034 mg/kg/zi somatropina administrata zilnic. Toti pacientii au fost ulterior transferati pe
somapacitan cu administrare o datd pe saptamana 0,16 mg/kg/saptamana intr-o extensie de sigurantd pe termen

lung, de 208 saptamani.

Tratamentul cu somapacitan o data pe saptamana a dus la beneficii continue de tratament pana la, cel putin,
saptamana 208. SDS pentru inaltime a fost de -1,06 (schimbare fata de valoarea initiala: 2,85) la 38 de pacienti.
Rezultatul cu privire la Tnaltime obtinut Tn saptamana 208 la pacientii care au schimbat de la tratamentul cu
somatropina 0,034 mg/kg/zi, administrata zilnic, la tratamentul cu somapacitan 0,16 mg/kg/saptamand, administrat

o data pe saptamana in saptamana 156, a indicat faptul ca beneficiile tratamentului cu HC administrat zilnic se
13
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mentin si dupa trecerea la somapacitan administrat o data pe saptamana. Valoarea medie a FCI-l1 SDS a ramas in

limitele normale pentru toate grupurile.
5. PUNCTAJ

Solicitantul a de depus la dosarul de evaluare autorizatia pentru desfasurarea unui studiu clinic si raportul final
care dovedesc derularea pe teritoriul Romaniei a unui studiu clinic al medicamentului cu DCI SOMAPACITANUM si DC
SOGROYA pentru indicatia depusa. ANMDMR a emis Autorizatia nr. 29266E/22.12.2014 care aproba desfasurarea
studiului conform protocolului nr. NN8640-4054, version2.0, nr. EudraCT: 2013-002892-16: , A multicentre,
multinational, randomised, parallel-group, placebo-contolled (double blind) and active-controlled (open) trial to
compare efficacy and safety of once weekly dosing of NNC0195-0092 with once weekly dosing of placebo and daily
Norditropin FlexPro in adults with growth hormone deficiency for 35 weeks, with a 53-week extension period”. in
Romania, centrele participante la studiu au fost: Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Timisoara, Spitalul Clinic
Judetean de Urgenta Cluj Napoca, Institutul de Endocrinologie “C.l.Parhon” Bucuresti, Spitalul Clinic Judetean Mures,

Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Sibiu si au fost inclusi 28 de pacienti.

Tabelul nr. 5. - Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi aprobate de catre Agentia Europeand a Medicamentului cu
statut de medicament orfan sau pentru terapie avansatd

Criteriu Nr. de
puncte

1. Tratamentul, prevenirea sau diagnosticarea unor afectiuni care nu afecteaza mai mult de 5 din 10.000
de persoane din UE sau care pun in pericol viata, sunt cronic debilitante sau reprezintda afectiuni grave si
cronice ale organismului. in plus pentru aceste boli nu existd nicio metodd satisfdcdtoare de 70
diagnosticare, prevenire sau tratament autorizata in UE sau, dacd aceastd metodd existd,
medicamentul aduce un beneficiu semnificativ celor care sufera de aceastda actiune sau DCI-uri noi
aprobate pentru medicamentele pentru terapie avansata

2. Solicitantul prezinta pentru medicamentul orfan sau pentru medicamentul pentru terapie avansata
unul din urmatoarele documente:

a) autorizatia de studii clinice si raportul intermediar/final care dovedesc derularea pe teritoriul 10
Romaniei a unui studiu clinic al medicamentului evaluat pe indicatia depusd;

b) evaluarea EUnetHTA pe indicatia depusd;

¢) autorizarea de folosire in tratamente de ultimd instantd in Romdnia pentru medicamentul evaluat
pentru indicatia depusa;

d) avizul de donatie eliberat de ANMDMR si dovada asigurdrii tratamentului cu medicamentul donat
pentru o perioadda de minimum 12 luni, pentru indicatia depusa, pentru o proportie de minimum 50% din
populatia eligibild pentru tratament, conform RCP.

Total 80

Calculul costurilor terapiei — prezentat in scop informativ
Pentru calculul costurilor terapiei vom lua in considerare perioada de 1 an calendaristic de administrare a

tratamentului.

14
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Cost anual tratament pentru adulti cu DHC

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

SIA DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.00

Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

Pacienti netratati anterior | Doza Cost anual
Adulti (218 pana la <60 de | 1,5 8 penuri 10mg/1,5ml x 5042.92 lei (pret/pen) lei=40.343,36 lei
ani) mg/saptamana (3.361,94 lei/luna)

16 penuri 5mg/1,5ml x 2833,11 lei (pret/pen)= 45.329,76 lei
(3.777,48 lei/luna)

Femei care utilizeaza
estrogen ca tratament
administrat pe cale orala
(indiferent de varsta)

2 mg/sdptamana

11 penuri 10mg/1,5ml x 5042.92 lei= 55.472,12 lei (4.622,67
lei/luna)

21 penuri 5mg/1,5ml x 2833,11 lei (pret/pen)= 59.495,31 lei
(4.957,94 lei/luna)

Varstnici (60 de ani sau
peste)

1 mg/saptamana

6 penuri 10mg/1,5ml x 5042,92 lei (pret/pen)= 30.257,52 lei
(2.521,46 lei/luna)

11 penuri 5mg/1,5ml x 2833,11 lei (pret/pen)= 31.164,21 lei
(2.597,01 lei/lun3)

Pacienti care fac trecerea
de la medicamente care
contin HC cu administrare
zilnica

Adulti (218 pana la <60 de
ani)

2 mg/saptamana

11 penuri 10mg/1,5ml x 5042.92 lei (pret/pen)= 55.472,12 lei
(4.622,67 lei/lun3)

21 penuri 5mg/1,5ml x 2833,11 lei (pret/pen)= 59.495,31 lei
(4.957,94 lei/lun3)

Femei care utilizeaza
estrogen ca tratament
administrat pe cale orala
(indiferent de varsta)

4 mg/saptamana

21 penuri 10mg/1,5ml x 5042,92 lei (pret/pen)= 105.901,32 lei
(8.825,11 lei/lun3)

42 penuri 5mg/1,5ml x 2833,11 lei (pret/pen)= 118.990,62 lei
(9.915,88 lei/luna)

Varstnici (60 de ani sau
peste)

1,5
mg/saptamana

8 penuri 10 mg/1,5 ml x 5042.92 (pret/pen) lei=40.343,36 lei
(3.361,94 lei/luna)

16 penuri 5mg/1,5ml x 2833,11 lei (pret/pen)= 45.329,76 lei
(3.777,48 lei/luna)

Adulti cu DHC tratati cu
doza maxima saptamanala

8 mg/saptamana

42 penuri 10mg/1,5ml x 5042,92 lei (pret/pen)=
(17.650,22 lei/luna)

211.802,64 lei

84 penuri 5mg/1,5ml x 2833,11 lei (pret/pen)= 237.981,24 lei
(19.831,77 lei/luna)
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Cost anual tratament pentru copii cu gretutatea de 30 kg (doza saptamanala= 0,16 mg x 30 kg=4,8 mg/sdptamana).

Copii si adolescenti cu DHC Doza Cost anual

Tratamentul pacientilor netratati anterior si al 0,16 mg/kg/saptamana | 25 penuri 10mg/1,5ml x 5042,92 lei
copiilor si adolescentilor care fac trecerea de la (pret/pen)= 126.073 lei (10.506,08
alte medicamente care contin HC lei/luna)

50 penuri 5mg/1,5ml x 2833,11 lei
(pret/pen)= 141.655,5 lei (11.804,62
lei/lund)

Statutul de compensare al medicamentului:

Conform OMS nr. 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, anexa 1, art. 1, lit. k [...]:

,k) statut de compensare - totalitatea informatiilor referitoare la incadrarea unui medicament in sublistele si
sectiunile prevdzute in Listd, procentul de compensare, modul de prescriere; modificarea statutului de compensare a
unei DCI compensate cuprinde: mutarea, addugarea, excluderea sau eliminarea/addugarea notdrii cu (*), (**), (**)1
sau (**)2; stabilirea nivelului de compensare pentru medicamentele a cdror indicatii nu se circumscriu categoriilor de
boli cronice sau PNS-urilor descrise in sublista C sectiunile C1 si C2 din Listd se realizeazd dupd cum urmeazd: se
calculeazd costul tratamentului/an, se stabileste costul minim lunar, se stabileste nivelul contributiei personale
lunare a pacientului pe «procent» de compensare aferente sublistelor A, B si D din costul minim lunar; se stabileste
cuantumul maxim de indatorare aplicdnd 20% la venitul minim brut in vigoare la data evaludrii; dacd contributia
personald pe nivelul de compensare 20% este mai mare sau egald cu 50% din cuantumul maxim de indatorare, se
analizeazd nivelul urmdtor de compensare; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 20% este mai micd
decdt 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista D; dacd contributia personald pe
nivelul de compensare 50% este mai mare sau egald ca 50% din cuantumul maxim de indatorare, se analizeazd
nivelul urmdtor de compensare; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 50% este mai micd decdt 50%
din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista B; dacd contributia personald pe nivelul de
compensare 90% este mai mare sau egald ca 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus la nivel
de compensare 100% intr-o sectiune a sublistei C; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 90% este

mai mica decdt 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista A”.

DC medicament | Cost Coplata Coplata Coplata Salariul Grad de | 50% din
tratament | pentru un | pentru un | pentru un | minim indatorare | grad
lunar nivel de | nivel de | nivel de | brut in | maxim maxim de
compensare | compensare | compensare | vigoare la | 20% din | indatorare
20% 50% 90% data salariul
(sublista D) | (sublista B) | (sublista A) | evaludrii | minim brut
Sogroya 2.521,46lei | 2.017,16lei | 1.260,73 lei | 252,14 lei 3300 lei 660 lei 330 lei
10mg/1,5 ml
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Avand in vedere cele specificate anterior, medicamentul cu DCI Somapacitanum intruneste conditiile de includere in
Sublista A.

6. CONCLUzZII

Conform O.M.S. nr. 861/2014 cu modificirile si completdrile ulterioare, medicamentul cu DCI
SOMAPACITANUM, pentru indicatiile de la punctul 1.9, intruneste punctajul de includere neconditionatd in Lista
care cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu
sau fdard contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate,
SUBLISTA A.

7. RECOMANDARI

Recomandam elaborarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI SOMAPACITANUM si DC
Sogroya 5 mg/1,5 ml solutie injectabila n stilou injector (pen) preumplut, Sogroya 10 mg/1,5 ml solutie injectabila in
stilou injector (pen) preumplut pentru indicatia: ,,Sogroya este indicat pentru substitutia hormonului de crestere (HC)
endogen la copii cu vdrsta de 3 ani si peste, la adolescenti cu insuficientd de crestere din cauza deficitului de hormon

de crestere (copii si adolescenti cu DHC) si la adulti cu deficit de hormon de crestere (adulti cu DHC)”.
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Epar Sogroya, INN-somapacitan (europa.eu)

. Sogroya X-06-G AR, INN-somapacitan (europa.eu)

. Orphanet Orphanet : Search for an orphan drug

. HAS SOGROYA, 5 mg/1,5 ml, 10 mg/1,5 ml, 15 mg/1,5 ml, (has-sante.fr)
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. Decizia 5104/24.07.2023 dec_159691_ro.pdf (europa.eu)
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