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(Ngenla (szomatrogon)
A Ngenla-ra vonatkozoé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gyogyszer a Ngenla és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

Ngenla-t olyan gyermekek és serdiilék kezelésére alkalmazzak, akik a ndvekedésihormon-hiany (a
természetes névekedési hormon hianya) miatt nem névekednek a megfelel6 litemben. A gydgyszert 3
éves kortdl alkalmazzak.

A Ngenla hatéanyaga a szomatrogon.

Hogyan kell alkalmazni a Ngenla-t?

A Ngenla csak receptre kaphatd, és a kezelést a novekedésihormon-hidanyban szenved6 gyermekek és
serdilék kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Ngenla injekcié formajéban, kiilonb6z6 hatdserdsségl, el6retoltott injekcids tollban kaphato. A
készitményt b6r ald kell beadni hetente egyszer. Az ajanlott adag 0,66 mg testtémeg-
kilogrammonként hetente egyszer, amelyet az orvos szlikség esetén kiigazithat. A 30 mg-nal nagyobb
adagot igényld, 45 kg-nal nagyobb testtémegli betegeknek az adagot két injekcidban kell beadni. A
betegek vagy gondozéik megfeleld betanitast kovetéen maguk is beadhatjak az adagot.

A Ngenla alkalmazéasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Ngenla?

Egészséges betegeknél a ndvekedési hormont az agyalapi mirigy (az agy alapjanal talalhaté mirigy)
termeli. Ez a hormon fontos a gyermekkori és serdil6kori n6vekedéshez. A névekedési hormon aztis
befolyasolja, hogy a szervezet hogyan kezeli a fehérjéket, a zsirokat és a szénhidratokat. A Ngenla
hatdéanyaga, a szomatrogon a természetes human novekedési hormon egy valtozata, amelyet Ggy
moddositottak, hogy egy masik, koriogonadotropin nevli human hormon egy részével kombinaltadk egy
ugynevezett rekombinans hormonban. Mivel ennek a masik hormonnak csak egy részét hasznaljak, az
nincs hatdssal a szervezetre, de a kombinacié lehetévé teszi, hogy a szomatrogon hosszabb ideig
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maradjon aktiv a szervezetben, mint a természetes névekedési hormon, ezért nem szikséges az
injekciét minden nap beadni.

Milyen eldnyei voltak a Ngenla alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A hetente egyszer alkalmazott Ngenla legalabb olyan hatékonynak bizonyult a névekedés
serkentésében, mint a naponta egyszer alkalmazott szomatropin (a természetes névekedési hormonnal
azonos struktlraju gyogyszer). Egy f6 vizsgalatban, amelyben 224, névekedésihormon-hidnyban
szenvedd, pubertds el6tt allé beteg vett részt, a ndvekedés atlagos sebessége egy év alatt 10,1 cm
volt a Ngenla-t kapd betegeknél, illetve 9,8 cm a zomatropint kapé betegeknél. A névekedés egyéb
mutatdi, mint példaul a csontérés, szintén hasonldak voltak a két csoportba tartozé gyermekek
esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Ngenla alkalmazasa?

A Ngenla leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadasanak helyén fellép6 reakcidk, a fejfajas és a 1az. A Ngenla alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
0sszes mellékhatds teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdéban talalhaté.

A Ngenla nem alkalmazhatd, ha a beteg aktiv daganatos betegségben vagy az életét fenyeget6 akut
betegségben szenved. Nem alkalmazhaté a névekedés serkentésére sem a mar zarodott epifizisl
(amikor a cséves csontok novekedése befejezddott) gyermekeknél. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban taldlhatd.

Miért engedélyezték a Ngenla forgalomba hozatalat az EU-ban?

A hetente egyszer alkalmazott Ngenla legalabb olyan hatékonynak bizonyult, mint a naponta egyszer
alkalmazott szomatropin. A Ngenla biztonsdgossagi profilja szintén hasonlé volt a szomatropinéhoz,
bar az injekcié beaddsanak helyén fellép6 reakcidk gyakoribbak voltak a Ngenla-val kezelt betegeknél.
A hosszabb tavu hatasokat a forgalomba hozatal utan is figyelemmel fogjak kisérni. A betegek
tobbsége elényben részesitette a heti egyszeri kezelést a napi injekciézashoz képest.

Az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség megallapitotta, hogy a Ngenla alkalmazasanak elényei meghaladjék a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazdasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Ngenla biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A z Ngenla biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és 6vintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elirdsban
és a betegtdjékoztatéban.

A Ngenla alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informacidkat - hasonléan minden mas gyégyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Ngenla alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Ngenla-val kapcsolatos egyéb informacio

A Ngenla-val kapcsolatban tovabbi informécié az Ugynékség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ngenla
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http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ngenla

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 02-2022.
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