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Takhzyro (lanadelumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Takhzyro i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Takhzyro i w jakim celu sie go stosuje

Takhzyro jest lekiem stosowanym w zapobieganiu napadom dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego
u pacjentéw w wieku od 12 lat.

U pacjentéw z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym wystepuje gwattowny obrzek podskérny w
takich miejscach, jak twarz, gardto, ramiona i nogi. Napady dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego
mogq zagrazac zyciu, gdy obrzek wokot gardta uciska drogi oddechowe.

Takhzyro zawiera substancje czynng lanadelumab.

Ze wzgledu na matg liczbe pacjentow z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym choroba ta jest
uwazana za rzadko wystepujaca, zatem w dniu 9 pazdziernika 2015 r. lek Takhzyro uznano za lek

sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku
sierocego mozna znalez¢ tutaj: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151551

Jak stosowac lek Takhzyro

Lek Takhzyro podaje sie w postaci wstrzykniecia podskérnego, najlepiej w brzuch, udo lub ramie.
Zalecana dawka poczatkowa leku Takhzyro wynosi 300 mg co 2 tygodnie. Jesli u pacjenta nie
wystepujg napady przy stosowaniu dawki co 2 tygodnie, lekarz moze zmniejszy¢ czestotliwosé
podawania do jednego razu na 4 tygodnie.

Lekarz moze uznac, ze pacjenci lub ich opiekunowie mogg samodzielnie podawac lek po odpowiednim
przeszkoleniu.

Lek Takhzyro wydaje sie wylgcznie na recepte, a leczenie nalezy rozpoczynac pod nadzorem lekarza z
doswiadczeniem w leczeniu dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Takhzyro znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Takhzyro

U pacjentéw z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym wystepuje wysokie stezenie substancji o
nazwie ,bradykinina”, ktéra powoduje rozszerzenie naczyn krwionosnych i wyciekanie ptynu do
otaczajacych je tkanek, co prowadzi do napadéw obrzeku wystepujacych w obrzeku
naczynioruchowym.

Substancja czynna leku Takhzyro, lanadelumab, dziata, przytaczajac sie do enzymu we krwi o nazwie
~kalikreina’ i blokujgc go. Enzym ten spetnia kilka funkcji i m.in. podwyzsza poziom bradykininy.
Lanadelumab, blokujac dziatanie kalikreiny, pomaga w zapobieganiu obrzekowi i powigzanym objawom
obrzeku naczynioruchowego.

Korzysci ze stosowania leku Takhzyro wykazane w badaniach

Uznano, ze lek Takhzyro skutecznie zmniejsza liczbe napaddw obrzeku naczynioruchowego w badaniu
gtéwnym z udziatem 126 osdb dorostych i dzieci w wieku od 12 lat z obrzekiem naczynioruchowym.

Pacjenci doswiadczali srednio 0,3 napadu miesiecznie przy przyjmowaniu wstrzyknie¢ leku Takhzyro co
2 tygodnie i 0,5 napadu przy przyjmowaniu wstrzyknie¢ co 4 tygodnie, w poréwnaniu z 2 napadami
miesiecznie u pacjentéw przyjmujacych placebo (leczenie pozorowane).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Takhzyro

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Takhzyro (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to reakcje w miejscu wstrzykniecia, w tym zaczerwienienie, zasinienie i bdl.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Takhzyro
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia leku Takhzyro do obrotu w UE

Takhzyro skutecznie zapobiega napadom obrzeku naczynioruchowego, a fakt, ze podawanie leku
konieczne jest tylko co 2 lub 4 tygodnie uznano za zalete w poréwnaniu z innymi istniejgcymi
metodami leczenia. Ogdétem profil bezpieczenstwa leku uznano za dopuszczalny.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Takhzyro
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Takhzyro

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Takhzyro w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Takhzyro sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Takhzyro sg starannie oceniane i podejmowane
sq wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Takhzyro

Dalsze informacje dotyczace leku Takhzyro znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Takhzyro.
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