Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 22.10.2025

Sogroya® (Wirkstoff: Somapacitan)

Zulassung in der Schweiz: 26.04.2024

Injektionslosung im Fertigpen zur Behandlung von Wachstumsstorungen

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Sogroya mit dem Wirkstoff
Somapacitan wird bei Wachstumsstérungen
infolge nachgewiesenem Mangel an Wachs-
tumshormon bei Kindern und Jugendlichen
ab 3 Jahren eingesetzt.

Patientinnen und Patienten mit einem
Wachstumshormonmangel leiden oft unter
Wachstumsstérungen, die ihre Lebensqualitat

beeintrachtigen. Herkémmliche Therapien er-
fordern tagliche Injektionen, was die Thera-
pietreue beeintrachtigen kann. Das Arznei-
mittel Sogroya wird einmal wochentlich unter
die Haut gespritzt. Dies, um den naturlichen
Bedarf an Wachstumshormonen zu ersetzen
und das Wachstum von Kindern mit nachge-
wiesenem Mangel zu unterstUtzen.

Wirkung

Bei gesunden Personen setzt die Hirnan-
hangsdrise (Hypophyse) neben anderen
Hormonen Wachstumshormon frei, das so-
genannte Somatropin. Dieses Hormon wird
fur das Wachstum im Kindes- und Jugendal-
ter benétigt.

Zur Behandlung einer Wachstumsstérung
aufgrund eines nachgewiesenen Wachs-
tumshormon-Mangels musste bis vor kurzem
das fehlende Wachstumshormon taglich ge-
spritzt werden.

Der Wirkstoff von Sogroya, Somapacitan,
unterscheidet sich vom naturlichen Wachs-
tumshormon in einer einzelnen Aminosaure,
an welche eine albuminbindende Einheit an-
gebracht wurde. Im Kérper kommt es durch
die reversible Bindung von Somapacitan an
Albumin zu verzogertem Abbau und ver-
langsamter Ausscheidung und damit zu ei-
ner langeren Wirkungsdauer im Vergleich zu
naturlichem menschlichem Wachstumshor-
mon. Dadurch muss Somapacitan nur einmal
wochentlich verabreicht werden.

Anwendung

Sogroya ist rezeptpflichtig.

Sogroya ist als Injektionslésung in einem Fer-
tigpen erhaltlich. Jeder Fertigpen enthalt
mehrere Injektionsdosen.

Die empfohlene Dosierung betragt 0,08 bis
0,16 mg pro Kilogramm Korpergewicht ein-
mal wochentlich unabhangig von der Tages-
zeit.
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Die Losung wird unter die Haut gespritzt.
Die Injektion sollte in die Bauchdecke, die
Oberschenkel, das Gesass oder die Oberarme
erfolgen, wobei die Injektionsstelle jede Wo-
che gewechselt wird.

Sogroya soll von einem Facharzt verordnet
und die Therapie von einem Arzt oder einer
Arztin mit Erfahrung in der Behandlung von
Wachstumshormonmangel begonnen und
Uberwacht werden.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Sogroya wurde in einer
52-wochigen Studie an n=200 therapienai-
ven Kindern mit Wachstumshormonmangel
untersucht, welche zum Zeitpunkt des Stu-
dieneintritts zwischen 2.5 Jahren und 10 Jah-
ren (Madchen) bzw. 11 Jahren (Knaben) alt
waren. In dieser Studie wurde die einmal
wochentliche Gabe von Somapacitan mit der
einmal taglichen Gabe von Somatropin (her-
kommliche Standardtherapie) verglichen.

Die beiden Gruppen zeigten keine Unter-
schiede bei der Wachstumsgeschwindigkeit
nach 12 Monaten. Auch andere Indikatoren
far das Wachstum, wie die Knochenreifung,
waren zwischen den beiden Gruppen ver-
gleichbar.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Sogroya darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden. Die
haufigsten unerwinschten Wirkungen von
Sogroya in den klinischen Studien waren
Kopfschmerzen (12%), Schilddrisen-Unter-
funktion (5%) und Reaktionen an der Injek-
tionsstelle (5%).

Nach Verschluss der Epiphysenfugen (d.h.
wenn die grossen Knochen aufgehért ha-
ben, zu wachsen) soll Sogroya nicht mehr
eingesetzt werden, da es dann nicht mehr
wirksam ist.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwunschte Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

Die Studie zeigte, dass Sogroya einmal wo-
chentlich verabreicht genauso wirksam war
wie die konventionelle Therapie mit tagli-
cher Injektion eines Wachstumshormon-Pra-
parates.

Unter Berlcksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der

vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von Sogroya die Risiken. Swissmedic hat
daher das Arzneimittel Sogroya mit dem
Wirkstoff Somapacitan fir die Behandlung
von Wachstumsstérungen bei Kindern ab 3
Jahren aufgrund eines nachgewiesenen
Wachstumshormonmangels fir die Schweiz
zugelassen.
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

Sogroya muss im Kuhlschrank gelagert wer- Information fir Patientinnen und Patienten

den (2-8°C). (Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-

Information fur medizinisches Fachpersonal: enteninformation Sogroya®

Fachinformation Sogroya® Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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