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Ngenla (somatrogonas)
Ngenla apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Ngenla ir kam jis vartojamas?

Ngenla - tai vaistas, kuriuo gydomi vaikai ir paaugliai, kuriy augimas nenormaliai letas deél
(natdralaus) augimo hormono trikumo. Jis skiriamas pacientams nuo 3 mety amziaus.

Ngenla sudétyje yra veikliosios medziagos somatrogono.

Kaip vartoti Ngenla?

Ngenla galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradeti ir stebéti vaiky ir paaugliy, kuriems
triksta augimo hormono, gydymo patirties turintis gydytojas.

Ngenla tiekiamas uzpildytuose Svirkstikliuose su skirtingo stiprumo vaistu, kurio reikia Svirksti po oda
kartg per savaite. Rekomenduojama dozé yra 0,66 mg kilogramui kiino svorio kiekvieng savaite. Esant
batinybei, gydytojas doze koreguoja. Daugiau nei 45 kg sveriantiems pacientams, kuriems reikia
didesniy nei 30 mg doziy, skiriamos dvi injekcijos. Pacientai arba jy globé&jai, tinkamai iSmokyti, doze
gali susvirksti patys.

Daugiau informacijos apie Ngenla vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Ngenla?

Sveiko Zmogaus organizme augimo hormong iSskiria posmegeniné (po smegenimis esanti) liauka. Sis
hormonas yra svarbus vaiko ir paauglio augimui. Augimo hormonas taip pat veikia baltymuy, riebaly ir
angliavandeniy jsisavinimg organizme. Veiklioji Ngenla medziaga somatrogonas yra natliralaus
Zmogaus augimo hormono versija, kuri yra modifikuota suderinus jg su kito Zzmogaus hormono
chorioninio gonadotropino, vadinamojo rekombinantinio hormono, dalimi. Kadangi panaudota tik dalis
Sio kito hormono, jis neturi poveikio organizmui, bet derinyje esantis somatrogonas islieka veiksmingas
organizme ilgiau nei natiralus augimo hormonas, todeél injekcijy nereikia atlikti kasdien.
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Kokia Ngenla nauda nustatyta tyrimy metu?

Nustatyta, kad kartq per savaite vartojamas Ngenla augima skatina ne maziau veiksmingai nei kasdien
vartojamas somatropinas (vaistas, kuris yra tokios pacios struktiiros kaip natiralus augimo
hormonas). Atliekant pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 224 prieSpaauglinio amziaus pacientai,
kuriems buvo nustatyta augimo hormono stoka, Ngenla vartoje pacientai per metus vidutiniskai
paaugo 10,1 cm, o vartoje somatroping - 9,8 cm. Kiti augimo rodikliai, kaip antai kauly iSsivystymas,
abiejy grupiy vaiky organizme taip pat buvo panasis.

Kokia rizika susijusi su Ngenla vartojimu?

Dazniausias Ngenla Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra reakcijos
injekcijos vietoje, galvos skausmas ir karsc¢iavimas. ISsamy visy Ngenla Salutinio poveikio reiskiniy
sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Ngenla negalima skirti, jei pacientas turi aktyviy augliy arba serga imine gyvybei pavojinga liga. Jo
taip pat negalima skirti augimui skatinti vaikams, kuriy kauly epifizinés plokstelés yra sukauléjusios
(ilgieji kaulai nustojo augti). ISsamy visy apribojimy sarasq rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Ngenla buvo registruotas ES?

Irodyta, kad kartg per savaite svirksc¢iamas Ngenla yra ne maziau veiksmingas nei kartg per parg
Svirksciamas somatropinas. Ngenla saugumo charakteristikos taip pat buvo panasios | somatropino,
nors reakcijos injekcijos vietoje Ngenla gydomiems pacientams pasireiské dazniau. Poregistraciniu
laikotarpiu bus toliau stebimas ilgalaikis vaisto poveikis. Dauguma pacienty pirmenybe teike karta per
savaite vartojamam vaistui, o ne kasdienéms injekcijoms.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Ngenla nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali

bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ngenla
vartojima?

I preparato charakteristiky santraukga ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ngenla
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ngenla vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Ngenla Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ngenla

Daugiau informacijos apie Ngenla rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ngenla

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-02.
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