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Andembry (garadacimabas)
Andembry apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Andembry ir kam jis vartojamas?

Andembry skiriamas jprastinei pasikartojanciy paveldimosios angioneurozinés edemos (PAE) priepuoliy
profilaktikai suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metuy.

Paveldimaja angioneurozine edema sergantiems pacientams staiga pasireiskia tinimas po oda veido,
gerklés, zarnyno, ranky ir kojy srityse. PAE priepuoliai gali biti pavojingi gyvybei, kai tinimas aplink
gerkle ima spausti kvépavimo takus.

Andembry sudétyje yra veikliosios medZiagos garadacimabo.

Kaip vartoti Andembry?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydymas Siuo vaistu turi bati pradedamas prizidrint PAE
serganciy pacienty gydymo patirties turinc¢iam sveikatos priezitiros specialistui.

Andembry leidZziamas po oda Zasto, juosmens (pilvo) arba Slaunies srityje: pirmg dieng atliekamos dvi
injekcijos, véliau injekcijos atliekamos kas ménes;j.

PAE paprastai pasireiskia esant mazam baltymo, vadinamo C1 esterazés inhibitoriumi, kiekiui arba
netinkamam Sio baltymo veikimui (I tipo ir II tipo PAE). Retais atvejais PAE gali pasireiksti esant
normaliam C1 esterazés inhibitoriaus kiekiui ir veikimui. Jeigu per 3 gydymo ménesius Siems
pacientams néra atsako | gydyma ir priepuoliy nesumazéja, gydytojai turi apsvarstyti, ar gydyma reikia
nutraukti.

Daugiau informacijos apie Andembry vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Andembry?

Paveldimaja angioneurozine edema sergancio paciento organizme yra daug medziagos, vadinamos
bradikininu, kurio veikiamos kraujagyslés iSsiplecia ir i$ jy | aplinkinius audinius prasisunkia skystis -
tai sukelia angioneurozinei edemai bidingus tinimo ir uzdegimo priepuolius. Didelis bradikinino kiekis I
ir IT tipo PAE serganciy pacienty organizme susidaro dél mazo baltymo, vadinamo C1 esterazés
inhibitoriumi, kiekio arba silpno veikimo.
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Veiklioji Andembry medziaga garadacimabas yra monokloninis antiklinas - tam tikros risies baltymas,
sumodeliuotas taip, kad atpazinty FXIIa - baltymag, kuris skatina bradikinino gamybg, ir prie jo
jungtysi. Slopindamas FXIIa, Andembry uzkerta kelig bradikinino gamybai, o tai padeda iSvengti tinimo
ir su tuo susijusiy angioneurozinés edemos simptomuy.

Kokia Andembry nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 65 PAE sergantys suaugusieji ir paaugliai nuo

12 mety, kuriems nustatytas sumazéjes C1 esterazés inhibitoriaus kiekis arba silpnas veikimas,
nustatyta, kad Andembry yra veiksmingesnis uz placebg (preparatg be veikliosios medziagos).

6 ménesius Andembry vartojusiems pacientams pasireiské vidutiniSkai 0,27 priepuolio per ménesj, o
placeba vartojusiems pacientams - 2 priepuoliai per meénes;j.

Kokia rizika susijusi su Ahndembry vartojimu?

ISsamy visy Andembry Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Andembry Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra reakcijos
injekcijos vietoje, kaip antai eritema (paraudimas), mélynés, niezulys ir dilgéliné (niezé&jimas ir
bérimas), galvos skausmas ir pilvo skausmas.

Kodél Andembry buvo registruotas ES?

Nors vaisty nuo PAE yra, medicininis poreikis vis dar yra nepatenkintas. Andembry yra veiksmingas -
padeda iSvengti PAE priepuoliy pasikartojimo suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety. Taciau Sis
vaistas gali biti neveiksmingas pacientams, kuriems diagnozuota PAE su normaliu C1 esterazés
inhibitoriumi. Nors duomeny apie saugumag néra daug, saugumo charakteristikos laikomos
priimtinomis.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Andembry teikiama nauda yra didesné uz jo keliama,

rizikg ir jis gali buti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Andembry vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Andembry
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Andembry vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Andembry Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Andembry

Daugiau informacijos apie Andembry rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/andembry.
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