EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/5527/2022
EMEA/H/C/004210

Ngenla (somatrogon)
Przeglad wiedzy na temat leku Ngenla i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ngenla i w jakim celu sie go stosuje

Ngenla to lek stosowany w leczeniu dziecii mtodziezy nierosnacych w normalnym tempie w wyniku
niedoboru hormonu wzrostu (brak naturalnego hormonu wzrostu). Lek podaje sie pacjentom w wieku
od 3 lat.

Substancjq czynng zawartg w leku Ngenla jest somatrogon.

Jak stosowac lek Ngenla

Lek wydawany na recepte. Leczenie z zastosowaniem leku Ngenla powinien rozpoczyna¢ i monitorowac
lekarz z doswiadczeniem w leczeniu dzieci i mtodziezy z niedoborem hormonu wzrostu.

Lek Ngenla jest dostepny w postaci fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy pétattomatycznych o réznej
mocy, ktére podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym raz w tygodniu. Zalecana dawka wynosi 0,66 mg
na kilogram masy ciata raz w tygodniu, w razie potrzeby dostosowywana przez lekarza. U pacjentéw
powyzej 45 kg, ktérzy wymagajg dawek wiekszych niz 30 mg, dawke podaje sie w dwdch
wstrzyknieciach. Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci lub ich opiekunowie moga samodzielnie
wstrzykiwac dawke.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ngenla znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ngenla

U zdrowych pacjentéw hormon wzrostu jest wydzielany przez przysadke mdzgowa (gruczot
zlokalizowany u podstawy mdzgu). Jest on istotny dla wzrostu w okresie dziecinstwa i dorastania.
Hormon wzrostu wptywa réwniez na sposdb wykorzystywania biatek, ttuszczu i weglowodandéw przez
organizm. Substancja czynna leku Ngenla, somatrogon, jest wersjg naturalnego ludzkiego hormonu
wzrostu, ktory zostat zmodyfikowany przez potgczenie go z czescig innego ludzkiego hormonu o nazwie
gonadotropina kosméwkowa, w tzw. hormon rekombinowany. Poniewaz wykorzystywana jest tylko
czes$¢ innego hormonu, nie ma on wptywu na organizm, lecz potaczenie obu hormonéw sprawia, iz
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somatrogon pozostaje aktywny w organizmie diuzej niz naturalny hormon wzrostu, w zwigzku z czym
wstrzykniecia nie muszg by¢ wykonywane codziennie.

Korzysci ze stosowania leku Ngenla wykazane w badaniach

Wykazano, ze podawanie leku Ngenla raz w tygodniu stymuluje wzrost co najmniej réwnie skutecznie
jak codzienne stosowanie somatotropiny (leku o takiej samej strukturze jak naturalny hormon
wzrostu). W badaniu gtéwnym z udziatem 224 pacjentow w wieku przed okresem dojrzewania, z
niedoborem hormonu wzrostu, $rednie tempo wzrostu w ciggu roku wynosito 10,1 cm u pacjentéw
otrzymujacych lek Ngenla i 9,8 cm u pacjentow otrzymujacych somatropine. Inne kryteria wzrostu,
takie jak dojrzewanie kosci, byty rowniez poréwnywalne u dzieci z obu grup.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ngenla

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Ngenla (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéow) to reakcje w miejscu wstrzykniecia, bol gtowy i goraczka. Petny wykaz dziatan
niepozgadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Ngenla znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Ngenla nie wolno stosowac u pacjentdéw z czynng chorobg nowotworowg lub chorobami o ostrym
przebiegu zagrazajacym zyciu. Nie wolno go takze stosowa¢ do wspomagania wzrostu u dzieci z
zamknietymi nasadami kosci (u ktdrych zakonczyt sie wzrost kosci dtugich). Petny wykaz ograniczen
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ngenla w UE

Wykazano, ze lek Ngenla podawany raz w tygodniu byt co najmniej tak samo skuteczny jak
somatropina podawana w postaci wstrzykniec raz na dobe. Profil bezpieczenstwa leku Ngenla byt
rowniez poréwnywalny z profilem somatropiny, chociaz reakcje w miejscu wstrzykniecia byty czestsze
u pacjentow otrzymujacych lek Ngenla. Skutki dtugoterminowe bedg nadal monitorowane po
wprowadzeniu leku do obrotu. Wiekszo$¢ pacjentdw preferowata podawanie raz na tydzien w
poréwnaniu z codziennymi wstrzyknieciami.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Ngenla
przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ngenla

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ngenla w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Ngenla sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Ngenla sg starannie oceniane i podejmowane sgq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Ngenla

Dalsze informacje na temat leku Ngenla znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ngenla

Data ostatniej aktualizacji: 02.2022.
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