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Andembry (garadatsimab)

Ulevaade ravimist Andembry ja ELis muligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Andembry ja milleks seda kasutatakse?

Andembryt kasutatakse pariliku angioédeemi korduvate hoogude rutiinseks ennetamiseks
taiskasvanutel ja vahemalt 12-aastastel noorukitel.

Pariliku angio6deemiga patsientidel tekib kiire nahaalune turse naol, kurgus, soolestikus, kasivartes ja
jalgades. Pariliku angioddeemi hood on eluohtlikud, kui kdripiirkonna turse sulgeb hingamisteed.

Andembry sisaldab toimeainet garadatsimabit.

Kuidas Andembryt kasutatakse?

Andembry on retseptiravim ja ravi sellega peab alustama pariliku angioédeemiga patsientide ravis
kogenud tervishoiuté6taja jarelevalve all.

Andembryt manustatakse subkutaanse (nahaaluse) slstena Slavarre-, kdhu- vdi reiepiirkonda.
Esimesel pdeval slstitakse ravimit kahe slistena ja seejarel kord kuus.

Parilikku angioédeemi pohjustab peamiselt C1-esteraasi inhibiitoriks (I ja II thlpi parilik angioddeem)
nimetatava valgu madal tase voi vahene toimimine. Harvadel juhtudel voib parilik angioddeem tekkida
koos normaalse Cl-esteraasi inhibiitori taseme ja funktsiooniga. Kui need patsiendid ei reageeri ravile
ja nende hood ei ole parast 3-kuulist ravi véhenenud, peab arst kaalutlema ravi I6petamist.

Lisateavet Andembry kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Andembry toimib?

Pariliku angio6deemiga patsientide organismis on palju ainet, mida nimetatakse bradlkiniiniks. See
pohjustab veresoonte laienemist ja vedeliku lekkimist imbritsevasse koesse, mis tekitab
angioddeemile iseloomuliku turse ja poletiku. I ja II tllpi périliku angioédeemiga patsientidel on
bradikiniini kdrge tase tingitud C1-esteraasi inhibiitoriks nimetatava valgu madalast tasemest vOoi
vahesest toimimisest.

Andembry toimeaine garadatsimab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud &ra
tundma valku FXIIa ja sellega seonduma. FXIIa on valk, mis vallandab bradtkiniini tekke. FXIIa
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blokeerimisega takistab Andembry bradukiniini teket, mis aitab ennetada angio6deemi turset ja
seonduvaid simptomeid.

Mis on uuringute pohjal Andembry kasulikkus?

Leiti, et Andembry oli efektiivsem kui platseebo (naiv ravim) Gihes pdhiuuringus, milles osales 65
pariliku angioddeemiga vahemalt 12-aastast taiskasvanut ja noorukit, kellel oli C1-esteraasi inhibiitori
madal tase voi see toimis vdhe. 6 kuud Andembryt saanud patsientidel esines keskmiselt 0,27 hoogu
kuus ja platseebot saanud patsientidel 2,0 hoogu kuus.

Mis on Andembry riskid?

Andembry kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Andembry kdige sagedamad korvalndhud (voivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks slistekoha
reaktsioonid, sealhulgas punetus, verevalumid, kihelus ja ndgeslééve slistekohal, peavalu ja kdhuvalu.

Miks Andembry ELis heaks kiideti?

Kuigi pariliku angioddeemi raviks on olemas ravimeetodid, on endiselt taitmata ravivajadus. Andembry
on efektiivne pariliku angioédeemi korduvate hoogude ennetamisel taiskasvanutel ja vahemalt 12-
aastastel noorukitel. Ravim ei pruugi siiski olla efektiivne pariliku angioédeemiga patsientidel, kellel on
normaalne Cl-esteraasiinhibiitor. Kuigi ohutusprofiil pohineb piiratud andmetel, peetakse seda
vastuvoetavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas seetdttu, et Andembry kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Andembry ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Andembry ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Andembry kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Andembry
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Andembry kohta

Lisateave Andembry kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/andembry.
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