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Andembry (garadacimab)
Pregled informacija o lijeku Andembry i zasto je odobren u EU-u

Sto je Andembry i za $to se koristi?

Andembry se koristi za rutinsku prevenciju ponavljajucih napadaja hereditarnog angioedema (HAE) u
odraslih osoba i adolescenata u dobi od 12 godina i starijih.

U bolesnika s hereditarnim angioedemom dolazi do brzog oticanja potkoznog tkiva u podrucjima kao
Sto su lice, grlo, crijeva, ruke i noge. Napadaji HAE-a mogu biti opasni po Zivot ako oticanje oko grla
pritiS¢e diSne puteve.

Andembry sadrzi djelatnu tvar garadacimab.
Kako se Andembry primjenjuje?

Lijek se izdaje samo na recept, a lijeCenje mora zapoceti pod nadzorom zdravstvenog radnika s
iskustvom u lijeCenju bolesnika s HAE-om.

Andembry se daje kao injekcija pod koZzu nadlaktice, trbuha (abdomena) ili bedra, pri ¢emu se dvije
injekcije daju prvog dana, a zatim jedna injekcija jednom mjesecno.

HAE uglavnom nastaje zbog niske razine ili slabog funkcioniranja proteina poznatog kao inhibitor C1
esteraze (HAE tipa I i tipa II). U rijetkim slu¢ajevima HAE se moze razviti pri normalnim razinama i
normalnoj funkciji inhibitora C1 esteraze. Ako ti bolesnici ne odgovore na lijeCenje i ako se napadaji ne
smanje nakon tri mjeseca lijeCenja, lijeCnici trebaju razmotriti prekid lijecenja.

Za vise informacija o primjeni lijeka Andembry procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Andembry?

Bolesnici s hereditarnim angioedemom imaju visoke razine tvari koja se naziva bradikinin i uzrokuje
prosirenje krvnih Zila i propustanje tekucine u okolna tkiva. To dovodi do oticanja i upale koja se
uocCava kod pojave angioedema. U bolesnika s HAE-om tipa I i tipa II visoke razine bradikinina nastaju
zbog niske razine ili slabog funkcioniranja proteina poznatog kao inhibitor C1 esteraze.

Djelatna tvar lijeka Andembry, garadacimab, monoklonsko je protutijelo, vrsta proteina koji
prepoznaje i veze se na FXIIa, protein koji poti¢e proizvodnju bradikinina. Blokiranjem proteina FXIla
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Andembry sprjeava proizvodnju bradikinina, Sto pomaze u sprecavanju oticanja i povezanih simptoma
angioedema.

Koje su koristi od lijeka Andembry utvrdene u ispitivanjima?

Utvrdeno je da je Andembry ucinkovitiji od placeba (prividnog lijeCenja) u jednom glavnom ispitivanju
koje je obuhvatilo 65 odraslih osoba i adolescenata u dobi od 12 ili viSe godina s HAE-om s niskim
razinama ili slabim funkcioniranjem inhibitora C1 esteraze. Bolesnici koji su primali lijek Andembry
tijekom Sest mjeseci imali su u prosjeku 0,27 napadaja mjesecno, u usporedbi s 2,0 napadaja
mjesecno u bolesnika koji su primali placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Andembry?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Andembry potraZzite u uputi o lijeku.

NajcesSée nuspojave lijeka Andembry (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) ukljucuju reakcije
na mjestu primjene injekcije, ukljucujuci eritem (crvenilo), nastanak modrica, pruritus (svrbez) i
urtikariju (osip pracen svrbezom) na mjestu primjene injekcije, glavobolju i bol u trbuhu.

Zasto je lijek Andembry odobren u EU-u?

Iako postoje terapije za lijeCenje HAE-a, jos uvijek postoji nezadovoljena medicinska potreba.
Andembry je ucinkovit u sprjeCavanju ponavljajuc¢ih napadaja HAE-a u odraslih osoba i adolescenata u
dobi od 12 godina i starijih. Medutim, lijek mozda nece biti uCinkovit u bolesnika s HAE-om s
normalnim inhibitorom C1 esteraze. Iako se temelji na ograni¢enim podatcima, sigurnosni profil smatra
se prihvatljivim.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Andembry nadmasuju s njim

povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Andembry?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Andembry nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Andembry kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Andembry pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Andembry

Vise informacija o lijeku Andembry dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/andembry.
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