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Takhzyro (lanadelumab)
A Takhzyro-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Takhzyro és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Takhzyro-t az 6rokletes angioodémas rohamok megeldzésére alkalmazzak 2 éves vagy idGsebb
betegeknél.

Az angio6démaban szenved6 betegeknél a bér alatt hirtelen duzzanatok keletkeznek a kiilonb6z6
testrészeken, mint példaul az arcon, a torokban, a karokon és a labakon. Az 6rokletes angio6démas
rohamok életveszélyesek lehetnek, ha a torokban keletkez6 duzzanat nyomja a Iégcsévet.

Mivel az 6rokletes angioodéma ,ritkanak mindsul”, ezért a Takhzyro-t 2015. oktober 9-én ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrdl itt taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3151551.

A Takhzyro hatdanyaga a lanadelumab.

Hogyan kell alkalmazni a Takhzyro-t?

A Takhzyro-t b6r ald adott injekcidként, lehet6leg a hasba, a combba vagy a felkarba kell beadni. A
javasolt adag és az injekcié beadasanak gyakorisaga a beteg életkoratdl és testtomegétdl fligg. A
kezelés elején az adagot altaldban kéthetente kell beadni, amit az orvos négyhetente egyszeri
alkalmazasra csokkenthet, ha a betegnél a kéthetente beadott adag mellett nem jelentkeznek
rohamok.

A gondozok vagy a 12 éves és id6sebb betegek megfeleld betanitast kovetéen maguk is beadhatjak az
injekciot.
A Takhzyro csak receptre kaphatd, és a kezelést az 6rokletes angioddéma kezelésében tapasztalattal

rendelkez6 orvos felligyelete mellett kell megkezdeni.

A Takhzyro alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151551
https://www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151551

Hogyan fejti ki hatasat a Takhzyro?

Az orokletes angioodémaban szenvedd betegek szervezetében magas a ,bradikinin” nevl anyag
szintje; ez a véredények kitagulasat és a folyadékoknak a kérnyez6 szovetek felé térténd ateresztését
eredményezi, ami angioddémas duzzadasos rohamokhoz vezet.

A Takhzyro hatdanyaga, a lanadelumab Ugy fejti ki hatasat, hogy a vérben a ,kallikrein” nev(
enzimhez kotédik és gatolja azt. A kallikreinnek szamos funkcidja van, tobbek kozott a bradikinin
szintjének a novelése. A kallikrein hatdsanak gatlasa révén a lanadelumab segit megeldzni a
duzzadasokat és a kapcsolédd angioodémas tineteket.

Milyen elonyei voltak a Takhzyro alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 126, 6rokletes angio6démaban szenvedos felnbtt és 12 év feletti gyermek részvételével végzett f6
vizsgalatban a Takhzyro hatasosnak bizonyult az angio6démas rohamok szamanak csokkentésében.

A Takhzyro-injekcidéval kéthetente kezelt betegeknek havonta atlagosan 0,3, a Takhzyro-val
négyhetente kezelt betegeknek pedig havonta 0,5 rohama volt, szemben a placebét (hatdéanyag nélkili
kezelést) kapott betegeknél tapasztalt havi 2 rohammal.

Egy tovabbi vizsgalatot végeztek 21, 6rokletes angiodbdémaban szenvedd, 2 és 12 év kozotti gyermek
bevonasaval. A Takhzyro egy év kezelést kdvet6en az atlagosan havi 1,84-rdl 0,08-ra csdokkentette az
angio6démas rohamok szamat.

Milyen kockazatokkal jar a Takhzyro alkalmazasa?

A Takhzyro alkalmazdasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.

A Takhzyro leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadasanak helyén fellép6 reakcidk, ideértve a bor vorésodését (eritéma), a véralafutast és a
fajdalmat is.

Miért engedélyezték a Takhzyro forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Takhzyro hatasosan el6zi meg az angio6démas rohamokat, és a két- vagy négyhetente térténd
alkalmazas a létez6 kezelésekhez képest eldnyt jelent. A Takhzyro biztonsagossagi profiljat
Osszességében elfogadhatonak tartottak.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Takhzyro alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Takhzyro biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Takhzyro biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Takhzyro alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Takhzyro alkalmazasaval ¢sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Takhzyro-val kapcsolatos egyéb informacio

2018. november 22-én a Takhzyro az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Takhzyro-val kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/takhzyro.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 10-2023.
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