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Takhzyro (lanadelumabas)
Takhzyro apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Takhzyro ir kam jis vartojamas?

Takhzyro - tai vaistas, skirtas 2 mety ir vyresniems pacientams pasikartojanciy paveldimos
angioneurozinés edemos (PAE) priepuoliy profilaktikai.

Angioneurozine edema sergantiems pacientams pasireiskia staigus poodinis jvairiy kiino daliy, pvz.,
veido, gerklés, ranky ir kojy, tinimas. Paveldimos angioneurozinés edemos priepuoliai gali bati
pavojingi gyvybei, kai dél patinimo aplink gerkle uzspaudziami kvépavimo takai.

Paveldima angioneuroziné edema laikoma reta liga, todél 2015 m. spalio 9 d. Takhzyro buvo priskirtas
Jretyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimag
retiesiems vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151551.

Takhzyro sudétyje yra veikliosios medziagos lanadelumabo.

Kaip vartoti Takhzyro?

Takhzyro Svirksc¢iamas po juosmens (pilvo), Slaunies arba Zasto oda. Rekomenduojama dozé ir
injekcijy daznumas priklauso nuo paciento amziaus ir kiino svorio. Gydymo pradZioje vaistas paprastai
svirksc¢iamas kas 2 savaites ir, jeigu pacientui nepasireiskia jokiy priepuoliy vartojant vaistg kas dvi
savaites, gydytojas gali sumazinti injekcijy daznuma iki karto per 4 savaites.

Tinkamai atlikti injekcija iSmokyti pacienty slaugytojai ar 12 mety ir vyresni pacientai gali vaistg
susisvirksti patys.

LV —

paveldimos angioneurozinés edemos gydymo patirties.

Daugiau informacijos apie Takhzyro vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.
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Kaip veikia Takhzyro?

Paveldima angioneurozine edema sergancio paciento organizme yra daug medziagos, vadinamos
bradikininu, dél to jy kraujagyslés issiplecia ir iSskiria skystj | aplinkinius audinius - tai sukelia
angioneurozinei edemai bidingus tinimo priepuolius.

Takhzyro veiklioji medziaga lanadelumabas jungiasi prie kraujyje esancio fermento kalikreino, kuris
atlieka kelias funkcijas, pvz., didina bradikinino kiekj, ir ji slopina. Slopindamas kalikreino veikima,
lanadelumabas padeda iSvengti tinimo ir susijusiy angioneurozinés edemos simptomu.

Kokia Takhzyro nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrimg su 126 suaugusiaisiais ir vyresniais nei 12 mety vaikais, serganciais
paveldima angioneurozine edema, nustatyta, kad Takhzyro yra veiksmingas siekiant sumazinti
angioneurozinés edemos priepuoliy skaiciy.

Takhzyro injekcijas atliekant kas 2 savaites, pacientams pasireikSdavo vidutiniskai 0,3 priepuolio per
meénesj, o injekcijas atliekant kas 4 savaites - 0,5 priepuolio per ménesj. Pacientams, kurie vartojo
placebg (preparatg be veikliosios medziagos), pasireikSdavo 2 priepuoliai per ménes;.

Taip pat buvo atliktas papildomas tyrimas su 21 paveldima angioneurozine edema serganciu vaiku nuo
2 iki 12 mety. Vartojant Takhzyro, per vienus gydymo metus angioneurozinés edemos priepuoliy,
skaicius sumazéjo nuo vidutiniskai 1,84 priepuolio iki 0,08 priepuolio per ménesj.

Kokia rizika susijusi su Takhzyro vartojimu?

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Takhzyro sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Dazniausias Salutinis Takhzyro poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui is 10) yra
reakcijos injekcijos vietoje, jskaitant eritema (paraudimag), kraujosruva ir skausma.

Kodél Takhzyro buvo registruotas ES?

Takhzyro yra veiksmingas siekiant iSvengti paveldimos angioneurozinés edemos (PAE) priepuoliy;
kadangi $j vaistg reikia Svirksti tik kas 2 arba 4 savaites, nuspresta, kad tuo Sis vaistas yra pranasesnis
uz kitas esamas gydymo priemones. Nuspresta, kad Takhzyro saugumo charakteristikos yra priimtinos.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Takhzyro nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis

gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Takhzyro vartojimag?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Takhzyro
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Takhzyro

Takhzyro buvo registruotas visoje ES 2018 m. lapkricio 22 d.
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Daugiau informacijos apie Takhzyro rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/takhzyro.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-10.
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