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Ngenla (somatrogon) 
Pregled informacija o lijeku Ngenla i zašto je odobren u EU-u 

Što je Ngenla i za što se koristi? 

Ngenla je lijek koji se primjenjuje za liječenje djece i adolescenata koji ne rastu uobičajenom brzinom 
zbog nedostatka hormona rasta (nedovoljno prirodnog hormona rasta). Daje se bolesnicima u dobi od 
tri ili više godina. 

Ngenla sadrži djelatnu tvar somatrogon. 

Kako se Ngenla primjenjuje? 

Ngenla se izdaje samo na recept, a liječenje treba započeti i nadzirati liječnik s iskustvom u liječenju 
djece i adolescenata s nedostatkom hormona rasta. 

Ngenla je dostupan kao injekcija u napunjenim brizgalicama različitih jačina koja se daje pod kožu 
jednom tjedno. Preporučena doza iznosi 0,66 mg po kilogramu tjelesne težine svaki tjedan, a liječnik 
je prema potrebi prilagođava. Za bolesnike teže od 45 kg kojima su potrebne doze veće od 30 mg doza 
se daje u obliku dviju injekcija. Bolesnici ili njihovi njegovatelji mogu sami primijeniti injekciju nakon 
odgovarajuće obuke. 

Za više informacija o primjeni lijeka Ngenla pročitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se liječniku ili 
ljekarniku. 

Kako djeluje Ngenla? 

U zdravih bolesnika, hormon rasta izlučuje hipofiza (žlijezda koja se nalazi u mozgu). Važan je za rast 
tijekom djetinjstva i adolescencije. Hormon rasta također utječe na način na koji tijelo razgrađuje 
bjelančevine, masti i ugljikohidrate. Djelatna tvar lijeka Ngenla, somatrogon, verzija je prirodnog 
ljudskog hormona rasta koji je modificiran kombinacijom tog hormona s dijelom drugog ljudskog 
hormona naziva korionski gonadotropin u takozvanom rekombinantnom hormonu. Budući da se koristi 
samo dio ovog drugog hormona, nema učinka na organizam, ali kombinacija omogućuje da 
somatrogon ostane aktivan u tijelu dulje vrijeme od prirodnog hormona rasta, stoga se injekcije ne 
trebaju davati svaki dan. 
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Koje su koristi od lijeka Ngenla utvrđene u ispitivanjima? 

Lijek Ngenla primijenjen jednom tjedno pokazao se barem jednako učinkovit kao somatropin jednom 
dnevno (lijek iste strukture kao prirodni hormon rasta) u poticanju rasta. U glavnom ispitivanju na 224 
bolesnika u dobi prije puberteta s nedostatkom hormona rasta prosječna stopa rasta tijekom jedne 
godine bila je 10,1 cm u bolesnika koji su primali lijek Ngenla i 9,8 cm u bolesnika koji su primali 
somatropin. Druge mjere rasta, kao što je sazrijevanje kostiju, također su bile usporedive među 
djecom iz obje skupine. 

Koji su rizici povezani s lijekom Ngenla? 

Najčešće nuspojave lijeka Ngenla (koje se mogu javiti u više od 1 na 10 osoba) jesu reakcije na mjestu 
injekcije, glavobolja i groznica. Potpuni popis zabilježenih nuspojava povezanih s lijekom Ngenla 
potražite u uputi o lijeku. 

Lijek Ngenla se ne smije primjenjivati ako bolesnik ima aktivan tumor ili akutnu bolest opasnu za život. 
Također se ne smije primjenjivati za poticanje rasta u djece sa zatvorenim epifizama (kad velike kosti 
prestanu rasti). Potpuni popis ograničenja povezanih s primjenom lijeka potražite u uputi o lijeku. 

Zašto je lijek Ngenla odobren u EU-u? 

Pokazalo se da je lijek Ngenla primijenjen jednom tjedno barem jednako učinkovit kao somatropin koji 
se primjenjuje injekcijom jednom dnevno. Sigurnosni profil lijeka Ngenla također je usporediv sa 
somatropinom, iako su reakcije na mjestu primjene injekcije bile češće u bolesnika na terapiji lijekom 
Ngenla. Dugoročni učinci nastavit će se pratiti nakon stavljanja lijeka u promet. Većina bolesnika 
davala je prednost terapiji jednom tjedno u usporedbi s dnevnim injekcijama. 

Europska agencija za lijekove stoga je zaključila da koristi od lijeka Ngenla nadmašuju s njim povezane 
rizike te da lijek može biti odobren za primjenu u Europskoj uniji. 

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i učinkovita 
primjena lijeka Ngenla? 

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridržavati u cilju sigurne i 
učinkovite primjene lijeka Ngenla nalaze se u sažetku opisa svojstava i u uputi o lijeku. 

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Ngenla kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za 
lijek Ngenla pažljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zaštitu bolesnika. 

Ostale informacije o lijeku Ngenla 

Više informacija o lijeku Ngenla dostupno je na službenim stranicama Agencije: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ngenla 

Pregled informacija posljednji je put ažuriran u 2. 2022. 

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