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Ngenla (somatrogon)
Prehlad o lieku Ngenla a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ngenla a na ¢o sa pouziva?

Ngenla je liek, ktory sa pouziva na lie¢bu deti a dospievajlcich, ktori nerastd normalnym tempom
v dbsledku nedostatku rastového horménu (nedostatku prirodzeného rastového horménu). Podava sa
pacientom od 3 rokov.

Liek Ngenla obsahuje lie¢ivo somatrogon.

Ako sa liek Ngenla pouziva?

Vydaj lieku Ngenla je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lie¢bou deti a dospievajucich s nedostatkom rastového horménu.

Liek Ngenla je dostupny vo forme injekcie v naplnenych perach s r6znymi silami, ktoré sa podavaju
pod kozu raz tyzdenne. Odporucana davka je 0,66 mg na kilogram telesnej hmotnosti kazdy tyzden,
ktor( v pripade potreby upravi lekar. Pacientom s hmotnostou vys$sou ako 45 kg, ktori potrebujd davky
vysSsie ako 30 mg, sa podava davka vo forme dvoch injekcii. Pacienti si po prislusnom zaskoleni mézu
dévku injekéne podavat sami, pripadne im liek po ich zaskoleni mdéZu vpichovat ich opatrovatelia.

Viac informacii o pouzivani lieku Ngenla si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Ngenla Gicinkuje?

U zdravych pacientov sa rastovy hormén uvolfiuje v hypofyze (Zlaze, ktord sa nachadza v spodnej Casti
mozgu). Je doleZita pre rast v detstve a dospievani. Rastovy hormdn ovplyviuje aj to, ako telo
spracuva bielkoviny, tuky a sacharidy. Liecivo lieku Ngenla, somatrogon, je verzia prirodzeného
ludského rastového horménu, ktory bol modifikovany kombinaciou tohto horménu s ¢astou iného
ludského horménu, ktory sa nazyva choriovy gonadotropin, v tzv. rekombinantnom hormén. KedZe sa
pouziva len ¢ast tohto iného horménu, nemé Gc&inok na telo, ale kombinacia umoziuje, aby
somatrogon zostal v tele dlhdie ako prirodzeny rastovy hormén, a preto sa injekcie nemusia podavat
kazdy den.
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Aké prinosy lieku Ngenla boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, ze liek Ngenla pouzivany raz tyzdenne je pri podpore rastu prinajmensom taky ucinny
ako somatropin uzivany denne (liek s rovnakou Struktirou ako prirodzeny rastovy hormén). V hlavnej
studii zahfnajucej 224 predpubertalnych pacientov s nedostatkom rastového horménu bola priemerna
rychlost rastu podas roka 10,1 cm u pacientov, ktorym bol podavany liek Ngenla, a 9,8 cm

u pacientov, ktorym bol poddvany somatropin. Dal$ie parametre rastu, napriklad dozrievanie kosti, boli
takisto porovnatelné medzi detmi z oboch skupin.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ngenla?

NajéastejSie vedlajsie Gc¢inky lieku Ngenla (ktoré mdzu postihn(t viac ako 1 osobu z 10) su reakcie v
mieste podania injekcie, bolest hlavy a hort¢ka. Zoznam véetkych vedlajsich Géinkov pozorovanych
pri pouzivani lieku Ngenla sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Ngenla sa nesmie pouzivat v pripade, Ze pacient ma aktivny naddor alebo akltne zivot ohrozujluce
ochorenie. Liek sa takisto nesmie pouzivat na podporu rastu u deti s uzavretymi epifyzami (ak velké
kosti uz prestali rdst). Zoznam véetkych obmedzeni sa nachddza v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Preco bol liek Ngenla povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Ngenla podavany jedenkrat tyzdenne je aspon taky Gc¢inny ako somatropin
podavany injek¢ne jedenkrat denne. Bezpecnostny profil lieku Ngenla bol takisto porovnatelny

so somatropinom, aj ked reakcie v mieste podania injekcie boli ¢astejSie u pacientov lieCenych liekom
Ngenla. Po uvedeni lieku na trh sa bud( nadalej sledovat dlhodobejsie G¢inky. V&é&Sina pacientov
uprednostiovala lieCbu jedenkrat tyzdenne v porovnani s dennymi injekciami.

Eurdpska agentira pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Ngenla su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ngenla?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ngenla boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Ngenla sa neustdle kontroluju. Vedlajsie Gcinky
hlasené pri lieku Ngenla sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ngenla

Dalie informécie o lieku Ngenla sa nach&ddzajui na webovej strdnke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ngenla
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