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Ngenla (somatrogon)
Harsa generalilejn Ngenla u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ngenla u ghal xiex jintuza?

Ngenla huwa medicina li tintuza biex jigu ttrattati tfal u adolexxentili ma jkunux ged jikbru bir-rata
normali bhala rizultat ta’ defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir (nuggas tal-ormon naturali tat-tkabbir).
Jinghata lill-pazjenti mill-eta ta’ tliet snin.

Ngenla fih is-sustanza attiva somatrogon.
Kif jintuza Ngenla?

Ngenla jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi mmonitorjat minn
tabib li ghandu |-esperjenza fl-immaniggjar ta’ tfal u adolexxenti b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir.

Ngenla jigi bhala injezzjoni f'pinen mimlija lesti ta’ gawwiet differenti, li ghandhom jinghataw taht il-
gilda darba fil-gimgha. Id-doza rakkomandata hija 0.66 mg ghal kull kilogramma ta’ piz tal-gisem kull
gimgha, aggustata mit-tabib jekk ikun mehtieg. Ghal pazjenti li jiznu aktar minn 45 kg li jehtiegu dozi
oghla minn 30 mg, id-doza tinghata bhala zewg injezzjonijiet. Il-pazjenti jew min jiehu hsiebhom
jistghu jinjettaw id-doza huma stess wara tahrig xieraq.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Ngenla, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Ngenla?

F'pazjenti f'sahhithom, I-ormon tat-tkabbir jigi rilaxxat mill-glandola pitwitarja (glandola fin-naha t'isfel
tal-mohh). Dan huwa importanti ghat-tkabbir matul it-tfulija u I-adolexxenza. L-ormon tat-tkabbir
jaffettwa wkoll kif il-gisem jittratta I-proteini, ix-xaham u I-karboidrati. Is-sustanza attiva f’'Ngenla, is-
somatrogon, hija verzjoni tal-ormon naturali tat-tkabbir uman li giet modifikata billi giet ikkombinata
ma’ parti minn ormon uman iehor imsejjah gonadotropin korjoniku f’'dak li jissejjah ormon
rikombinanti. Minhabba li tintuza biss parti minn dan I-ormon I-iehor, din m’ghandhiex effett fuq il-
gisem, izda I-kombinazzjoni thalli s-somatrogon tibga’ attiva fil-gisem ghal perjodu ta’ Zzmien itwal mill-
ormon naturali tat-tkabbir u ghalhekk I-injezzjonijiet m‘ghandhomx ghalfejn jinghataw kuljum.
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X’inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Ngenla li hargu mill-istudji?

Intwera li t-tehid ta’ Ngenla darba fil-gimgha huwa tal-ingas effettiv dags somatropin li jittiehed kuljum
(medicina bl-istess struttura bhall-ormon naturali tat-tkabbir) fil-promozzjoni tat-tkabbir. Fi studju
ewlieni f'224 pazjent ta’ gabel il-puberta b’defi¢jenza tal-ormon tat-tkabbir ir-rata medja ta’ tkabbir
matul sena kienetta’ 10.1 cm f'dawk li nghataw Ngenla u 9.8 cm f'dawk li nghataw somatropin. Kejl
iehor tat-tkabbir, bhall-maturazzjoni tal-ghadam, kien ukoll komparabbli bejn it-tfal miz-zewg gruppi.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ngenla?

sL-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ngenla (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, ugigh ta’ ras, u deni. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’
Ngenla, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ngenla m’‘ghandux jintuza jekk il-pazjent ikollu tumur attiv jew marda akuta u ta’ theddida ghall-hajja.
Langas m‘ghandu jintuza ghall-promozzjoni tat-tkabbir fi tfal b’epifisi maghluga (meta I-ghadam il-kbir
ikun waqaf jikber). Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Ngenla gie awtorizzat fl-UE?

Intwera li Ngenla injettat darba fil-gimgha huwa tal-ingas effettiv dags somatropin moghti permezz ta’
injezzjoni darba kuljum. Il-profil tas-sigurta ta’ Ngenla kien komparabbli wkoll ma’ somatropin,
ghalkemm ir-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni kienu aktar komuni f'pazjenti ttrattati b’'Ngenla. L-effetti
iktar fit-tul se jkomplu jigu mmonitorjati wara t-tqeghid fis-suqg. Il-maggoranza tal-pazjenti ppreferew
trattament ta’ darba fil-gimgha meta mqgabbel ma’ injezzjonijiet ta’” kuljum.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Ngenla huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ngenla?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ngenla.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Ngenla hija mmonitorjata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’'Ngenla huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ngenla

Aktar informazzjoni dwar Ngenla tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ngenla

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'02-2022.
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