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Pfehled pro pripravek Ngenla a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ngenla a k cemu se pouziva?

Ngenla je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé déti a dospivajicich, ktefi nerostou normalni
rychlosti v disledku deficitu rdstového hormonu (nedostatku pfirozeného ristového hormonu). Podava
se pacientlim ve véku od 3 let.

PFipravek Ngenla obsahuje IéCivou latku somatrogon.
Jak se pripravek Ngenla pouziva?

Vydej pripravku Ngenla je vazan na Iékarsky predpis. L&Cbu by mél zahajit a sledovat Iékar, ktery ma
zku$enosti s 1é&bou déti a dospivajicich s deficitem rlstového hormonu.

Pripravek Ngenla je k dispozici ve formé injekce v predpinénych perech v rlznych silach, ktera se
podava jednou tydné pod klzi. Doporu¢ena davka je 0,66 mg na kilogram télesné hmotnosti jednou
tydné&, pri¢emz v ptipadé& potieby ji lékat mize upravit. U pacientl s télesnou hmotnosti nad 45 kg,
ktefi vyZaduji davky vyssi nez 30 mg, se davka podava ve dvou injekcich. Po patficném zaskoleni
mohou pacienti nebo osoby, které je oSetfuji, pripravek injekéné aplikovat sami.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ngenla naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare i lékarnika.

Jak pripravek Ngenla piasobi?

U zdravych pacientl je rlstovy hormon vylu¢ovan hypofyzou (Zlazou, kterd se nachazi ve spodni ¢asti
mozku). V détstvi a v obdobi dospivani je dlleZity pro rlst. RGstovy hormon také ovliviiuje zpdsob,
jakym télo naklada s bilkovinami, tuky a cukry. LéCiva latka v pripravku Ngenla, somatrogon, je verze
ptirozeného lidského rlstového hormonu, ktery byl modifikovan kombinaci tohoto hormonu s ¢asti
jiného lidského hormonu zvaného choriogonadotropin do takzvaného rekombinantniho hormonu.
Vzhledem k tomu, Ze se pouziva pouze urcitd ¢ast tohoto druhého hormonu, nema Gcinek na lidské
télo. Tato kombinace ale umozfiuje, aby somatrogon v téle z{stal aktivni po deldi dobu neZ ptirozeny
rlstovy hormon, takZe injekce se nemuseji podavat kazdy den.
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Jaké prinosy pripravku Ngenla byly prokazany v pribéhu studii?

Bylo prokazéno, Ze pripravek Ngenla podavany jednou tydné je pti podpote rlistu ptinejmensim stejné
Gc¢inny jako somatropin (lédivo se stejnou strukturou jako pFirozeny rlstovy hormon) podavany jednou
denné. V hlavni studii, do které bylo zafazeno 224 predpubertalnich pacientll s nedostatkem rlistového
hormonu, byl prdmérny ptirlstek 10,1 cm za rok u pacientd, kterym byl podavan pFipravek Ngenla, a
9,8 cm u pacientd, kterym byl poddvén somatropin. Dal&i parametry rlistu, naptiklad zrdni kosti, byly u
déti z obou skupin rovnéz srovnatelné.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ngenla?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky pFipravku Ngenla (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce v misté vpichu injekce, bolest hlavy a horecka. Uplny seznam nezadoucich u¢inkl
hlasenych v souvislosti s pfipravkem Ngenla je uveden v pribalové informaci.

Pokud pacient trpi aktivnim nadorovym onemocnénim nebo akutnim, Zivot ohrozujicim onemocnénim,
ptipravek Ngenla se pouzivat nesmi. RovnéZ se nesmi pouzivat k podpore rlstu u déti s uzavienymi
epifyzami (kdy byl dokonéen rlst dlouhych kosti). Upiny seznam omezeni je uveden v ptibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ngenla registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Ngenla podavany injek¢né jednou tydné je prinejmensim stejné ucinny
jako somatropin podavany injek¢né jednou denné. Bezpecnostni profil pfipravku Ngenla byl také
srovnatelny s bezpecnostnim profilem somatropinu, i kdyz reakce v misté vpichu injekce byly Castéjsiu
pacientl Ié&enych pFipravkem Ngenla. Po uvedeni pfipravku na trh se budou nadale sledovat jeho
dlouhodobé G&inky. PFi srovnanis injekcemi podadvanymijednou denné vétéina pacientl
upfednostnovala lIé¢bu jednou tydné.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Ngenla pfevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Ngenla?

Do souhrnu Gdajll o pfipravku a piibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Ngenla, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v&ech Ié&ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Ngenla pribé&zné sledovany.
Nezadouci UCinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Ngenla jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrédnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ngenla

Dalsi informace o pFipravku Ngenla jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ngenla.
Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2022.
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