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Takhzyro (lanadelumab)

Prehled pro pripravek Takhzyro a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Takhzyro a k c¢emu se pouziva?

Takhzyro je lé&ivy pFipravek pouzivany k prevenci atak hereditarniho angioedému u pacientt ve véku
2 let a starsich.

U pacientd s angioedémem dochézi k rychlému vytvafeni podkoZnich otok{ na takovych mistech, jako
jsou oblic¢ej, hrtan, paze a nohy. Pokud otok v okoli hrtanu stlacuje dychaci cesty, ataky hereditarniho
angioedému mohou byt Zivot ohrozujici.

Hereditarni angioedém je vzacné onemocnéni a pripravek Takhzyro byl oznacen dne 9. fijna 2015 jako
Jlécivy pfipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete
zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151551.

Pripravek Takhzyro obsahuje IéCivou latku lanadelumab.

Jak se pripravek Takhzyro pouziva?

PFipravek Takhzyro se podava injekéné pod kizi, pokud mozno do bficha, stehna nebo horni &asti
paze. Doporucena davka a Cetnost jeho podavani zavisi na véku a télesné hmotnosti pacienta. Na
zacatku lécby se doporucena davka obvykle podava kazdé 2 tydny, pficemz pokud u pacienta pfi
podavani této davky jiz nedochdzi k atakdm, mGze 1ékar Cetnost jejiho podavani snizit na jednou za
4 tydny.

Pecovatelé nebo pacienti ve véku 12 let a starsi si po patficném zaskoleni mohou pripravek injekéné
aplikovat sami.

Vydej pripravku Takhzyro je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu je tfeba zahajit pod dohledem lékare,
ktery ma zkusenosti s Ié¢bou hereditarniho angioedému.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Takhzyro naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Takhzyro pisobi?

Pacienti s hereditarnim angioedémem vykazuji vysoké hladiny latky zvané ,bradykinin®, ktera
zplsobuje rozsifeni krevnich cév a Unik tekutiny do okolnich tkani. To vede k atakdm otokd
pozorovanym pfi angioedému.

Léc&iva latka v pripravku Takhzyro, lanadelumab, plsobi tak, Ze se navaZze na enzym v krvi zvany
«Kalikrein“, a blokuje ho. Tento enzym plni nékolik funkci, véetné zvySovani hladiny bradykininu.
Blokovanim plsobeni kalikreinu pomaha lanadelumab pfedchazet otokim a souvisejicim pFiznakdim
angioedému.

Jaké prinosy pripravku Takhzyro byly prokazany v prlibéhu studii?
Bylo zjisténo, Ze pripravek Takhzyro byl v ramci snizovani poctu atak angioedému v hlavni studii, ktera
zahrnovala 126 dospélych a déti ve véku 12 let a starSich s hereditarnim angioedém, Gcinny.

Pacienti pfi injekénim podavani pfipravku Takhzyro kazdé 2 tydny zaznamenali v priméru 0,3 ataky
mésicné, pficemz pfi jeho podavani kazdé 4 tydny se jednalo o 0,5 ataky mésicné. Oproti tomu
u pacientd, kterym bylo podavéno placebo (nelcinny pFipravek), doslo ke dvéma atakdm mési¢né.

Dalsi studie byla provedena u 21 déti s hereditarnim angioedémem ve véku od 2 do 12 let. Po jednom
roce snizila 1é&ba pripravkem Takhzyro pocéet atak angioedému z primérnych 1,84 na 0,08 atak
mésicné.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Takhzyro?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Takhzyro je uveden v ptibalové informaci.
Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Takhzyro (které mohou postihnout vice nez 1 pacienta

z 10) jsou reakce v misté vpichu injekce, véetné erytému (zarudnuti), podlitin a bolesti.

Na zakladé ceho byl pripravek Takhzyro registrovan v EU?

Pripravek Takhzyro je ucinny v ramci prevence atak angioedému. Skutec¢nost, Ze se podava pouze
kazdé 2 nebo 4 tydny, byla pokladana za vyhodu oproti stavajicim |écbam. Bezpecnostni profil
pripravku byl povazovan celkové za pfijatelny.

Evropska agentura pro lécivé pripravky tedy rozhodla, Ze prinosy pripravku Takhzyro prevysuji jeho

rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Takhzyro?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Takhzyro, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouZivani pripravku Takhzyro pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Takhzyro jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Takhzyro

Pfipravku Takhzyro bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 22. listopadu 2018.
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Dalsi informace o pripravku Takhzyro jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/takhzyro.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2023.
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