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Ngenla (somatrogon)
Sammanfattning av Ngenla och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Ngenla och vad anvands det for?

Ngenla ar ett Iakemedel som anvands for att behandla barn och ungdomar som inte véxer i normal
takt till foljd av brist pd tillvaxthormon (naturligt tillvaxthormon). Likemedlet ges till patienter frén
3 &rs alder.

Ngenla innehaller den aktiva substansen somatrogon.

Hur anvdnds Ngenla?

Ngenla ar receptbelagt och behandling ska inledas och ske under dverinseende av en lakare med
erfarenhet av att behandla barn och ungdomar med brist pa tillvaxthormon.

Ngenla ges som en injektion under huden en gang i veckan med hjalp av forfyllda injektionspennor i
olika styrkor. Den rekommenderade dosen ar 0,66 mg per kilo kroppsvikt varje vecka. Dosen kan
justeras av ldkaren vid behov. Till de patienter som vager 6ver 45 kg och som behéver hégre doser @n
30 mg ska dosen ges som tva injektioner. Patienterna eller deras vardare kan sjalva injicera dosen
efter att de har fatt ldra sig hur man gor.

For mer information om hur du anvdnder Ngenla, Ias bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Ngenla?

Hos friska patienter frisatts tillvdxthormon fran hypofysen (en koértel som finns pa undersidan av
hjarnan). Detta hormon ar viktigt fér barns och ungdomars tillvaxt. Tillvdxthormon paverkar ocksa hur
kroppen hanterar proteiner, fetter och kolhydrater. Den aktiva substansen i Ngenla, somatrogon, ar en
version av naturligt humant tillvaxthormon som har modifierats genom att det har kombinerats med
en del av ett annat humant hormon som kallas koriongonadotropin i ett sa kallat rekombinant hormon.
Eftersom endast en del av detta andra hormon anvénds har det ingen effekt pd kroppen, men
kombinationen goér att somatrogon férblir aktivt i kroppen under en ldngre tid an naturligt
tillvaxthormon, vilket innebar att injektioner inte behdver ges varje dag.
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Vilka fordelar med Ngenla har visats i studierna?

Ngenla som gavs en gang i veckan visade sig vara minst lika effektivt for att framja tillvaxt som
somatropin som gavs varje dag (ett lakemedel med samma struktur som naturligt tillvaxthormon). I
en huvudstudie som omfattade 224 prepubertala patienter med brist pa tillvéxthormon var den
genomsnittliga tillvaxthastigheten under ett 8r 10,1 cm hos de patienter som fick Ngenla, jamfért med
9,8 cm hos de patienter som fick somatropin. Andra tillvaxtmatt, sdsom skelettmognad, var ocks3
jamforbara mellan barn fr&n bdda grupperna.

Vilka ar riskerna med Ngenla?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ngenla (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar reaktioner pd injektionsstallet, huvudvark och feber. En fullstdndig férteckning éver biverkningar
som rapporterats for Ngenla finns i bipacksedeln.

Ngenla far inte ges om patienten har en aktiv tumér eller en akut livshotande sjukdom. Det far heller
inte anvandas for att framja tillvéaxten hos barn med slutna epifyser (nar de stora skelettbenen har
slutat vaxa). En fullstandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Ngenla godkant i EU?

Ngenla som gavs som injektion en gédng i veckan visade sig vara minst lika effektivt som somatropin
som gavs som injektion en gdng om dagen. Sdkerhetsprofilen for Ngenla var ocks8 jamférbar med den
for somatropin, &ven om reaktioner pa injektionsstéllet var vanligare hos patienter som behandlades
med Ngenla. De lI8ngvariga effekterna kommer att fortsatta att dvervakas efter godkénnandet for
forsaljning. De flesta patienter féredrog behandling en gang i veckan jamfért med dagliga injektioner.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att fordelarna med Ngenla &r stérre &n riskerna
och att Ngenla kan godkéannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Ngenla?

Rekommendationer och férsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for séker och effektiv anvédndning av Ngenla har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla I1akemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Ngenla kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Ngenla utvdrderas noggrant och nédvandiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Ngenla

Mer information om Ngenla finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ngenla

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2022.
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