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Andembry (garadacimab)

En oversigt over Andembry, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Andembry, og hvad anvendes det til?

Andembry anvendes til rutinemaessig forebyggelse af tilbagevendende anfald af hereditaert angiogdem
(HAE) hos voksne og unge i alderen 12 &r og derover.

Patienter med hereditzert angiogdem rammes af hurtig haevelse under huden i omrader som ansigt,
hals, tarm, arme og ben. Anfald af HAE kan vaere livstruende, nar haevelsen omkring halsen trykker
imod luftvejene.

Andembry indeholder det aktive stof garadacimab.

Hvordan anvendes Andembry?

Leegemidlet f8s kun pd recept og bgr gives under opsyn af en sundhedsperson med erfaring inden for
behandling af patienter med HAE.

Andembry gives som en injektion under huden pa overarmen, maven eller l8rene - to injektioner pa
den fgrste dag efterfulgt af manedlige injektioner derefter.

HAE skyldes hovedsagelig lave niveauer eller darlig funktion af et protein kaldet C1-esteraseinhibitor
(type I- og type II-HAE). I sjaeldne tilfaelde kan HAE forekomme med normale niveauer og normal
funktion af C1l-esteraseinhibitor. Hvis disse patienter ikke udviser respons pa behandlingen, og hvis der
ikke indtraeffer en reduktion i antallet af anfald efter 3 maneders behandling, bgr laegen overveje at
standse behandlingen.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Andembry, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Andembry?

Patienter med hereditzert angiogdem har hgje niveauer af et stof kaldet "bradykinin", der far
blodkarrene til at udvide sig og afgive vaeske i det omkringliggende vaev, hvilket medfgrer den haevelse
og de betaendelsestilstande, der ses ved angiogdem. Hos patienter med type I- og type II-HAE skyldes
hgje niveauer af bradykinin lave niveauer eller darlig funktion af et protein, der kaldes C1-
esteraseinhibitor.
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Det aktive stof i Andembry, garadacimab, er et monoklonalt antistof, en type protein, der er beregnet
til at genkende og binde sig til FXIIa, et protein, der udlgser produktionen af bradykinin. Ved at blokere
FXIIa forhindrer Andembry produktionen af bradykinin, hvilket er med til at forebygge hasvelse og
relaterede symptomer pa angiogdem.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Andembry?

Andembry viste sig at vaere mere effektivt end placebo (en uvirksom behandling) i et hovedstudie
blandt 65 voksne og unge i alderen 12 ar og derover med HAE med lave niveauer af eller darligt
fungerende Cl-esteraseinhibitor. Patienter, der fik Andembry i 6 maneder, havde i gennemsnit 0,27
anfald om maneden sammenlignet med 2,0 anfald om maneden hos patienter, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Andembry?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begransninger ved Andembry fremg%r af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Andembry (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
omfatter reaktioner pa injektionsstedet, herunder erytem (redme), bld maerker, pruritus (klge) og
urticaria (klgende udsleet) pd injektionsstedet, hovedpine og mavesmerter.

Hvorfor er Andembry godkendt i EU?

Selv om der findes behandlinger for HAE, er der stadig et uopfyldt medicinsk behov. Andembry er
effektivt til at forebygge tilbagevendende anfald af HAE hos voksne og unge i alderen 12 &r og derover.
Laegemidlet er dog muligvis ikke effektivt hos patienter med HAE med normal Cl-esteraseinhibitor.
Selv om sikkerhedsprofilen er baseret pa begraensede data, anses den for acceptabel.

Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Andembry opvejer risiciene,

og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Andembry anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Andembry anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Andembry Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Andembry vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Andembry

Yderligere information om Andembry findes pd agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/andembry.
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