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Ngenla (somatrogon)
Prezentare generala a Ngenla si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ngenla si pentru ce se utilizeaza?

Ngenla este un medicament utilizat pentru tratarea copiilor si adolescentilor care nu cresc in ritm
normal ca urmare a deficitului de hormon de crestere (lipsa hormonului natural de crestere). Se
administreaza pacientilor cu varsta peste 3 ani.

Ngenla contine substanta activéd somatrogon.

Cum se utilizeaza Ngenla?

Ngenla se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
monitorizat de un medic cu experientd in gestionarea terapeutica a copiilor si adolescentilor cu deficit
de hormon de crestere.

Ngenla este disponibil sub forma de injectie in stilouri injectoare preumplute cu diferite concentratii,
care se administreaza subcutanat o data pe saptamana. Doza recomandata este de 0,66 mg pe
kilogram de greutate corporalad in fiecare saptamana, si este ajustata de medic, la nevoie. La pacientii
cu greutatea peste 45 kg care necesita doze mai mari de 30 mg, doza se administreaza prin doua
injectii. Pacientii sau ingrijitorii lor pot administra singuri injectia, dupa o instruire adecvata.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ngenla, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum functioneaza Ngenla?

La pacientii sanatosi, hormonul de crestere este o substanta secretata de glanda hipofiza (o glanda
aflata la baza creierului). Ea este importanta pentru crestere in copilarie si adolescenta. Hormonul de
crestere afecteaza si modul in care organismul prelucreaza proteinele, grasimile si carbohidratii.
Substanta activa din Ngenla, somatrogonul, este o versiune a hormonului uman natural de crestere
care a fost modificat prin combinarea lui cu o parte din alt hormon uman, numit gonadotropina
corionica, intr-un asa-numit hormon recombinant. Deoarece se utilizeaza numai o parte din acest alt
hormon, acesta nu are un efect asupra organismului, dar combinatia permite somatrogonului sa
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ramana activ in organism o perioada mai lunga decat hormonul natural de crestere si, prin urmare,
nu trebuie administrate injectii in fiecare zi.

Ce beneficii a prezentat Ngenla pe parcursul studiilor?

S-a demonstrat ca, pentru stimularea cresterii, Ngenla administrat o data pe saptamana este cel putin
la fel de eficace ca somatropina administrata zilnic (un medicament cu aceeasi structura ca hormonul
natural de crestere). Intr-un studiu principal efectuat la 224 de pacienti cu deficit de hormon de
crestere aflati in prepubertate, rata medie de crestere intr-un an a fost de 10,1 cm la pacientii carora li
s-a administrat Ngenla si de 9,8 cm la pacientii carora li s-a administrat somatropina. Alti indicatori ai
cresterii, de exemplu maturarea oaselor, au fost, de asemenea, comparabili intre copiii din ambele
grupe.

Care sunt riscurile asociate cu Ngenla?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ngenla (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt reactii la locul injectarii, dureri de cap si febra. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate
asociate cu Ngenla, cititi prospectul.

Ngenla este contraindicat daca pacientul are o tumoare activa sau o boald acuta care ii pune viata in
pericol. De asemenea, este contraindicat pentru stimularea cresterii la copii si adolescenti cu epifiza
inchisa (cand oasele lungi s-au oprit din crestere). Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Ngenla in UE?

S-a demonstrat ca Ngenla injectat o data pe saptamana este cel putin la fel de eficace ca somatropina
administrata prin injectie o data pe zi. Profilul de siguranta al Ngenla a fost, de asemenea, comparabil
cu cel al somatropinei, desi reactiile la locul injectarii au fost mai frecvente la pacientii tratati cu
Ngenla. Efectele pe termen mai lung vor continua sa fie monitorizate dupa punerea pe piata.
Majoritatea pacientilor prefera tratamentul o data pe saptamana, in locul injectiilor zilnice.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Ngenla sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ngenla ?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ngenla, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ngenla sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Ngenla sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ngenla

Informatii suplimentare cu privire la Ngenla sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ngenla

Aceasta prezentare generald a fost actualizatd ultima datd in 02-2022.
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