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Ngenla® (Wirkstoff: Somatrogon)
Erstzulassung in der Schweiz: 09.09.2022

Injektion mit Fertigpen zur Behandlung von Wachstumsstérungen

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Ngenla mit dem Wirkstoff
Somatrogon wird bei Wachstumsstérungen

infolge nachgewiesenem Mangel an Wachs-
tumshormon bei Kindern und Jugendlichen
ab 3 Jahren eingesetzt.

Wirkung

Bei gesunden Personen setzt die Hirnan-
hangsdrise (Hypophyse) neben anderen
Hormonen ein Wachstumshormon frei, das
sogenannte Somatropin. Dieses Hormon ist
fur das Wachstum im Kinder- und Jugendal-
ter wichtig. Das Wachstumshormon hat dar-
Uber hinaus einen Einfluss auf den Umgang
des Korpers mit Proteinen, Fetten und Koh-
lenhydraten.

Zur Behandlung einer Wachstumsstérung
aufgrund eines nachgewiesenen Wachs-
tumshormon-Mangels muss mit den bisher

verfigbaren Arzneimitteln (Standardthera-
pie) das fehlende Wachstumshormon taglich
gespritzt werden.

Beim Wirkstoff von Ngenla, Somatrogon,
wurde das menschliche Wachstumshormon
mit einem Teil eines anderen menschlichen
Hormons, Choriongonadotropin verbunden.
Durch diese Veranderung des Molekdls
bleibt Somatrogon im Vergleich zum natur-
lichen Wachstumshormon langer im Korper
aktiv und muss daher nur einmal wochent-
lich verabreicht werden.

Anwendung

Ngenla mit dem Wirkstoff Somatrogon ist
rezeptpflichtig und als Injektion in Fertig-
pens (Einwegspritzen) mit 24 mg/ 1.2 ml o-
der 60 mg/ 1.2 ml erhaltlich. Jeder Fertigpen
enthalt mehrere Injektionsdosen. Die emp-
fohlene Dosierung betragt einmal woéchent-
lich 0.66 mg / kg Korpergewicht. Die Lésung
wird unter die Haut gespritzt.

Die Therapie sollte von einer/einem in der
Behandlung von Kindern und Jugendlichen
mit Wachstumshormon-Mangel erfahrenen
Arztin oder Arzt eingeleitet und Uberwacht
werden.
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Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Ngenla wurde in einer
mehrjahrigen Studie an 224 Kindern mit
Wachstumshormon-Mangel untersucht, die
zum Zeitpunkt des Studieneintritts zwischen
2.5 Jahren und 10 Jahren (Madchen) bzw. 11
Jahren (Knaben) alt waren. Die Patientinnen
und Patienten erhielten entweder einmal
wochentlich Ngenla oder die Standardthera-

pie, d.h. taglich Wachstumshormon. Die bei-
den Gruppen zeigten keine Unterschiede bei
der Wachstumsgeschwindigkeit nach 6 bzw.
12 Monaten. Auch andere Indikatoren flr
das Wachstum, wie die Knochenreifung, wa-
ren bei Kindern beider Gruppen vergleich-
bar. Damit konnte die Wirksamkeit von
Ngenla in dieser Indikation und Dosierung
belegt werden.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Ngenla darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
sind Reaktionen an der Injektionsstelle
(43%), Kopfschmerzen (19%) und Uberemp-
findlichkeitsreaktionen wie z.B. allergische
Bindehautentzindung oder Fieber (19%).

Nach Verschluss der Epiphysenfugen (d.h.
wenn die grossen Knochen aufgehort haben

zu wachsen) soll Ngenla nicht mehr einge-
setzt werden, da es dann nicht mehr wirk-
sam ist.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwunschte Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

Die Studie zeigte, dass Ngenla einmal wo-
chentlich verabreicht genauso wirksam war
wie die Standardtherapie mit taglichen In-
jektionen der bisher verfliigbaren Wachs-
tumshormon-Praparate. Auch das Sicher-
heitsprofil von Ngenla war mit jenem der be-
reits zugelassenen Wachstumshormon-Pra-
parate vergleichbar. Reaktionen an der In-
jektionsstelle traten in der Ngenla-Gruppe
haufiger auf.

Unter Berlcksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von Ngenla die Risiken. Swissmedic hat
daher das Arzneimittel Ngenla mit dem
Wirkstoff Somatrogon fiir die Schweiz zuge-
lassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fiir medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Ngenla®

Information fur Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Ngenla®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.
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Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwuinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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