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Ngenla (somatrogons)
Ngenla parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ngenla un kapeéc tas lieto?

Ngenla ir zales, ko lieto, lai arstétu bérnus un pusaudzus, kuri augSanas hormona deficita (dabiga
augsanas hormona trikuma) dé| neaug normala atruma. Tas lieto pacientiem no tris gadu vecuma.

Ngenla satur aktivo vielu somatrogonu.
Ka lieto Ngenla?

Ngenla var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi tadu
bérnu un pusaudzu arstésana, kuriem ir augSanas hormona deficits.

Ngenla ir pieejamas ka injekcija dazada stipruma pildspalvveida pilnslircés, kas jaievada zem adas
vienreiz nedéla. Ieteicama deva ir 0,66 mg uz kilogramu kermena masas katru nedélu, ko arsts
vajadzibas gadijuma pielago. Pacientiem, kuru svars parsniedz 45 kg un kuriem nepiecieSamas par
30 mg lielakas devas, devu ievada divu injekciju veida. Péc attiecigas apmacibas pacienti vai vinu
apripétaji var pasiinjicét devu.

Papildu informaciju par Ngenla lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Ngenla darbojas?

Veseliem pacientiem augsanas hormonu izdala hipofize (dziedzeris, kas atrodas smadzenu pamatné).
Sis hormons ir svarigs augsanai bérniba un pusaudza gados. AugSanas hormons ietekmé ari proteinu,
tauku un oglhidratu darbibu organisma. Ngenla aktiva viela somatrogons ir dabiga cilvéka augsSanas
hormona versija, kas ir modificéta, kombingéjot to ar dalu no cita cilvéka hormona, kuru sauc par horija
gonadotropinu, ta dévétaja rekombinantaja hormona. Ta ka tiek izmantota tikai dala no $a cita
hormona, tas neietekmé organismu, bet kombinacija nodrosina, ka somatrogons organisma saglaba
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Kadi Ngenla ieguvumi atklati péetijumos?

Pieradits, ka, veicinot augsSanu, Ngenla vienreiz nedéla ir vismaz tikpat efektivas ka somatropins (zales
ar tadu pasu struktdru ka dabigais augsanas hormons) katru dienu. Pamatpétijuma, kura piedalijas
224 pirmspubertates vecuma pacienti ar augsanas hormona deficitu, vidéjais augsanas atrums gada
laika bija 10,1 cm tiem, kuri sanéma Ngenla, un 9,8 cm tiem, kuri sanéma somatropinu. Ari citi
augsSanas raditaji, pieméram, kaulu nobrieSana, bérniem abas grupas bija lidzigi.

Kads risks pastav, lietojot Ngenla?

VisbieZzakas Ngenla blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir reakcijas
injekcijas vieta, galvassapes un drudzis. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Ngenla,
skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Ngenla nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir aktivs audzéjs vai aklita dzivibai bistama saslimsana. Tas
ari nedrikst lietot augsSanas veicinasanai bérniem ar slégtam epifizém (kad lielie kauli ir beigusi augt).
Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Ngenla ir registretas ES?

Ngenla, ko injicéja vienreiz nedéla, bija vismaz tikpat efektivas ka somatropins, ko injicEja vienreiz
diena. Ngenla droSuma profils ari bija salidzinams ar somatropinu, lai gan reakcijas injekcijas vieta bija
biezakas pacientiem, kurus arstéja ar Ngenla. Péc zalu laiSanas tirgd tiks turpinata ilgtermina ietekmes
uzraudziba. Lielaka dala pacientu deva prieksroku terapijai vienreiz nedg€la, salidzinot ar ikdienas
injekcijam.

Tapéc Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Ngenla, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantetu drosu un efektivu Ngenla lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ngenla lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Ngenla lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ngenla
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Ngenla

Stkaka informacija par Ngenla ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ngenla

Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjauninats 2022. gada februar.

Ngenla (somatrogons)
EMA/5527/2022 2.lpp.no 2


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

	Kas ir Ngenla un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Ngenla?
	Kā Ngenla darbojas?
	Kādi Ngenla ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Ngenla?
	Kāpēc Ngenla ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Ngenla lietošanu?
	Cita informācija par Ngenla

