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Andembry (garadacimab)

Prehled pro pripravek Andembry a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Andembry a k cemu se pouziva?

Pfipravek Andembry se pouziva k rutinni prevenci opakujicich se atak hereditarniho (dédi¢ného)
angioedému u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starsich.

U pacientd s hereditarnim angioedémem dochazi k rychlému vytvareni podkoZznich otokl na takovych
mistech, jako jsou obli¢ej, hrdlo, stfeva, paze a nohy. Ataky hereditdrniho angioedému mohou byt
zivot ohrozujici, pokud otok v okoli hrdla stlacuje dychaci cesty.

Pripravek Andembry obsahuje IéCivou latku garadacimab.
Jak se pripravek Andembry pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Léc¢ba by méla byt zahajena pod dohledem
zdravotnického pracovnika, ktery ma zku$enosti s 1é¢bou pacient( s hereditarnim angioedémem.

Pripravek Andembry se podava formou podkozZni injekce do vnéjsi horni ¢asti paze, bficha nebo stehna.
V prvni den léCby se podavaji dvé injekce a nasledné jedna injekce jednou mésicné.

Hereditarni angioedém je zplsoben zejména nizkymi hladinami nebo &patnym fungovanim proteinu
znadmého jako inhibitor C1-esterazy (hereditarni angioedém typu I a typu II). Ve vzacnych pfipadech
se mUZe hereditarni angioedém vyskytnout i pfi normalnich hladindch a normalnim fungovani inhibitoru
Cl-esterazy. Pokud pacienti na léCbu nereaguji a pokud u nich po 3 mésicich Iécby nedoslo ke snizeni
poctu atak, méli by lékari zvazit ukonceni 1éCby.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Andembry naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.

Jak pFipravek Andembry ptisobi?

Pacienti s hereditarnim angioedémem vykazuji vysoké hladiny latky zvané ,bradykinin®, ktera
zplsobuje rozsifeni krevnich cév a Unik tekutiny do okolnich tkani. To vede k otoku a z&né&tu
pozorovanym pfi angioedému. U pacientll s hereditdrnim angioedémem typu I a II jsou vysoké hladiny
bradykininu zplsobeny nizkymi hladinami nebo $patnym fungovanim proteinu zndmého jako inhibitor
Cl-esterazy.
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Léciva latka v pfipravku Andembry, garadacimab, je monoklonalni protilatka. Jedna se o typ bilkoviny,
kterd byla vyvinuta tak, aby rozpoznala a navazala se na faktor XIIa (FXIIa), cozZ je bilkovina, ktera
vyvolava tvorbu bradykininu. Blokovanim faktoru XIIa pfipravek Andembry zabrarnuje tvorbé
bradykininu, coZ pomaha ptedchazet otokdm a souvisejicim pFiznakdim angioedému.

Jaké prinosy pfFipravku Andembry byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 65 dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starsich
s hereditarnim angioedémem, u nichz byly zaznamenany nizké hladiny nebo Spatné fungovani
inhibitoru C1-esterdzy, bylo zjisténo, ze pfipravek Andembry je Gcinnéjsi nez placebo (neucinny
pripravek). Pacienti, ktefi po dobu 6 mésicli uZivali pFipravek Andembry, vykazovali v priméru
0,27 atak za mésic ve srovnani s 2,0 atakami za mésic u pacient uZivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Andembry?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Andembry je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Andembry (které mohou postihnout aZ 1 osobu z 10) jsou
reakce v misté vpichu injekce, vCetné erytému (zarudnuti), modfin, pruritu (svédéni) a urtikarie
(svédivé vyrazky) v misté vpichu, bolesti hlavy a bolesti bficha.

Na zakladé ceho byl pripravek Andembry registrovan v EU?

Alkoliv existuji ur¢ité zplsoby 1éby hereditarniho angioedému, stale pretrvava nenaplnéna lé¢ebna
potfeba. Pfipravek Andembry je G¢inny v ramci prevence opakovanych atak hereditarniho angioedému
u dospélych a dospivajicich ve véku 12 leta stardich. Nemusi v8ak byt G&inny u pacientl s hereditarnim
angioedémem, ktefi vykazuji normalni hladiny ¢i fungovani inhibitoru C1-esterdzy. Prestoze
bezpeé&nostni profil tohoto pripravku vychazi z omezenych Gdajl, je povazovan za pfijatelny.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pripravku Andembry prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Andembry?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Andembry, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v&ech lé&ivych ptipravkd jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Andembry pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Andembry jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Andembry

Dalsi informace o pfipravku Andembry jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/andembry.
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