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Andembry (garadacimab)
Az Andembry-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Andembry és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

Az Andembry-t az 6rokletes angioodéma (HAE) visszatéré rohamainak rutinszer(i megel6zésére
alkalmazzak feln6tteknél, valamint 12 éves vagy annal idésebb serdtiléknél.

Az 6rokletes angio6démaban szenveds betegeknél a bér alatt hirtelen duzzanatok keletkeznek a
kulonbozd testrészeken, mint példaul az arcon, a torokban, a bélben, a karokon és a labakon. A HAE-
rohamok életveszélyesek lehetnek, ha a torokban keletkez6 duzzanat nyomja a Iégcsévet.

Az Andembry hatdéanyaga a garadacimab.

Hogyan kell alkalmazni az Andembry-t?

A gydgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a HAE kezelésében tapasztalattal rendelkez6
egészségligyi szakember felligyelete mellett kell megkezdeni.

Az Andembry-t a felkar kiils6 része, a hasfal vagy a comb bére ala adott injekcidként kell beadni. Az
els6 napon két injekcidt, majd ezt kovetéen havonta egy injekciot kell beadni.

A HAE-t fGként a C1-észteraz inhibitorként ismert fehérje alacsony szintje vagy elégtelen m(ikodése
okozza (I-es és II-es tipusu HAE). Ritka esetekben a HAE a C1-észteraz inhibitor normalis szintje és
mikodése mellett is kialakulhat. Ha ezek a betegek nem reagalnak a kezelésre, és ha a rohamok

3 hdnapos kezelést kévetéen sem enyhlltek, a kezel6orvosnak mérlegelnie kell a kezelés leallitasat.

Az Andembry alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtadjékoztatot, illetve

kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Andembry?

Az 6rokletes angio6démaban szenvedl betegek szervezetében magas a ,bradikinin” nevl anyag
szintje; ez a véredények kitagulasat és a folyadékoknak a kérnyez6 szévetek felé torténd ateresztését
eredményezi, ami az angioddémara jellemz6 duzzanathoz és gyulladashoz vezet. Az I-es és II-es
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tipust HAE-ben szenvedd betegeknél a bradikinin magas szintjét a C1-észterdz inhibitornak nevezett
fehérje alacsony szintje vagy elégtelen mikddése okozza.

Az Andembry hatdéanyaga, a garadacimab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet
ugy alakitottak ki, hogy felismerje a bradikinin termelését kivaltd, FXIIa nev(i fehérjét, és ahhoz
kotédjon. Az FXIIa gatlasaval az Andembry megakadalyozza a bradikinin termel6dését, ami segit
megeldzni a duzzanatokat és a kapcsoldodo angio6démas tlineteket.

Milyen el6nyei voltak az Andembry alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Andembry hatékonyabbnak bizonyult a placebdnal (hatdéanyag nélkili kezelés) egy 65, HAE-ben
szenvedos olyan feln6tt és 12 éves vagy id6sebb serdil6 részvételével végzett f6 vizsgalatban, akik
szervezetében a Cl-észterdz inhibitor szintje alacsony volt vagy elégtelentl mikédott. A 6 hdonapig
Andembry-vel kezelt betegeknél havonta atlagosan 0,27 roham jelentkezett, szemben a placebdval
kezelteknél megfigyelt havi 2,0 rohammal.

Milyen kockazatokkal jar az Andembry alkalmazasa?

Az Andembry alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Andembry leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadasanak helyén fellépd reakcidk, beleértve a borvorosséget, a véralafutast, a viszketést és a
viszketd kilitést (urtikaria), valamint a fejfajas és a hasi fajdalom.

Miért engedélyezték az Andembry forgalomba hozatalat az EU-ban?

Bar léteznek HAE-kezelések, a gydgyaszati igény tovabbra is kielégitetlen. Az Andembry hatdsos
feln6tteknél, valamint 12 éves és idGsebb serdliléknél a HAE visszatér6 rohamainak megel6zésében.
El6fordulhat azonban, hogy a gyogyszer nem hatasos olyan, HAE-ben szenvedd betegeknél, akik
szervezetében a Cl-észterdz inhibitor szintje és m(ikddése normalis. Bar korlatozott adatokon alapul, a
biztonsagossagi profil elfogadhaténak tekinthetd.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Andembry alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Andembry biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Andembry biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Andembry alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Andembry alkalmazasaval ¢sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Andembry-vel kapcsolatos egyéb informacio

Az Andembry-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gydgyszerligyndkség honlapjan
talalhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/andembry.
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