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Ngenla (somatrogon)
En oversigt over Ngenla, og hvorfor det er godkendti EU

Hvad er Ngenla, og hvad anvendes det til?

Ngenla er et lazagemiddel til behandling af bgrn og unge, der ikke vokser i normalt tempo pa grund af
vaeksthormonmangel (mangel pa naturligt vaekststof). Det gives til patienter fra 3-3rsalderen.

Ngenla indeholder det aktive stof somatrogon.

Hvordan anvendes Ngenla?

Ngenla fas kun p& recept, og behandlingen bgr ivaerksaettes og overvages af en laege, der har erfaring
med behandling af bgrn og unge med vaeksthormonmangel.

Ngenla findes som en injektion i fyldte penne af forskellig styrke. Det gives under huden én gang om
ugen. Den anbefalede dosis er 0,66 mg pr. kg legemsvagt hver uge, om ngdvendigt justeret af laegen.
Hos patienter over 45 kg, som behgver hgjere doser end 30 mg, gives dosen som to injektioner.
Patienter eller deres omsorgsgivere kan selv injicere dosen efter passende oplaering.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Ngenla, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Ngenla?

Hos raske patienter friggres veeksthormon af hypofysen (en kirtel pa undersiden af hjernen). Det er
vigtigt for vaeksten i barndommen og ungdommen. Vaksthormon pavirker ogsa kroppens handtering
af proteiner, fedtstoffer og kulhydrater. Det aktive stof i Ngenla, somatrogon, er en version af det
naturlige humane vaksthormon, som er blevet modificeret ved at kombinere det med en del af et
andet humant hormon kaldet choriongonadotropin i et sdkaldt rekombinant hormon. Da kun en del af
dette andet hormon bruges, pavirker det ikke kroppen, men kombinationen ggr, at somatrogon
forbliver aktivt i kroppeni lzengere tid end naturligt vaeksthormon. Derfor behgver der ikke gives
injektioner hver dag.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Ngenla?

Ugentlige doser af Ngenla har vist sig at veere mindst lige s& effektivt med hensyn til at fremme
vaeksten som daglige doser af somatropin (et laegemiddel med samme struktur som naturligt
vaeksthormon). I et hovedstudie blandt 224 patienter med vaksthormonmangel, var den
gennemsnitlige vaeksthastighed over et &r 10,1 cm hos dem, der fik Ngenla, og 9,8 cm hos dem, der
fik somatropin. Andre mal for vaekst, sdsom knoglemodning, var ogsd sammenlignelige mellem bgrn
fra begge grupper.

Hvilke risici er der forbundet med Ngenla?

De hyppigste bivirkninger ved Ngenla (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
reaktioner pa indstiksstedet, hovedpine og feber. Den fuldstaendige liste over bivirkninger ved Ngenla
fremgar af indlaagssedlen.

Ngenla mé ikke anvendes hos patienter med en aktiv tumor eller en akut livstruende sygdom. Det m3
ikke anvendes til at fremme vaeksten hos bgrn med lukkede epifyser (ndr de store knogler ikke vokser
mere). Den fuldsteendige liste over begraensninger fremgar af indlaagssedlen.

Hvorfor er Ngenla godkendti EU?

Ngenla injiceret én gang om ugen viste sig at veere mindst lige sa effektivt som somatropin givet ved
injektion én gang om dagen. Ngenlas sikkerhedsprofil svarede ogsa til somatropins, selv om reaktioner
pa injektionsstedet var mere almindelige hos de patienter, der blev behandlet med Ngenla. De
langsigtede virkninger vil fortsat blive overvaget efter markedsfgringen. Stgrstedelen af patienterne
foretrak ugentlig behandling frem for daglige injektioner.

Det Europaiske Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Ngenla opvejer risiciene, og
at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Ngenla?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaagssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Ngenla.

Som for alle leegemidler bliver data vedrgrende brugen af Ngenla Igbende overvaget. De indberettede
bivirkninger ved Ngenla vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Ngenla

Yderligere information om Ngenla findes pd agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ngenla

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 02-2022.
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