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Andembry (garadacimabs)
Andembry parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Andembry un kapec tas lieto?

Andembry lieto iedzimtas angioedémas (IAE) recidivéjosu Iekmju regularai profilaksei pieaugusiem
pacientiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma.

Pacientiem ar iedzimtu angioedému strauji veidojas pietikums zem adas tadas vietas ka seja, kakls,
zarnas, rokas un kajas. IAE Iekmes var apdraudét dzivibu, ja pietukums ap rikli nosprosto elpcelus.

Andembry satur aktivo vielu garadacimabu.

Ka lieto Andembry?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un to lieto$ana ir jasak tada veselibas apripes specialista
uzraudziba, kuram ir pieredze IAE pacientu arstésana.

Andembry ievada injekcijas veida zem adas augsdelma, védera vai augsstilba, pirmaja diena ievadot
divas injekcijas, péc tam veicot injekcijas reizi ménesi.

Parmantotas angioedémas iemesls galvenokart ir zems proteina, ko dévé par C1 esterazes inhibitoru
(I tipa un II tipa IAE), limenis vai slikta darbiba. Retos gadijumos IAE var rasties ar normalu

C1 esterazes inhibitora limeni un darbibu. Ja Sie pacienti neread€ uz arstésanu un ja péc tris ménesu
arstésanas nav samazinajies lekmju skaits, arstiem jaapsver arstéSanas partrauksana.

Papildu informaciju par Andembry lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Andembry darbojas?

Pacientiem ar iedzimtu angioedému ir augsts vielas bradikinina limenis, kas izraisa asinsvadu
paplasinasanos un skidruma noplidi apkartéjos audos, izraisot pietikumu un iekaisumu, kas
novérojams angioedémas gadijuma. Pacientiem ar I un II tipa IAE augstu bradikinina limeni izraisa
zems proteina, ko deve par C1 esterazes inhibitoru, limenis vai slikta ta darbiba.

Andembry aktiva viela garadacimabs ir monoklonala antiviela, t. i., olbaltumvielas veids, kas
izstradats, lai organisma atpazitu FXIIa, kas ir olbaltumviela, kura izraisa bradikinina veidoSanos, un
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piesaistitos tai. Blok&jot FXIIa, Andembry novérs bradikinina veidosanos, kas palidz novérst pietikumu
un saistitos angioedémas simptomus.

Kadi Andembry ieguvumi atklati petijumos?

Andembry izradijas efektivakas neka placebo (fiktiva arstéSana) viena pamatpétijuma, kura piedalijas
65 pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma ar IAE, kuriem ir zems C1 esterazes inhibitors limenis
vai inhibitors slikti darbojas. Pacientiem, kuri lietoja Andembry seSus ménesus, bija vidéji 0,27 Iekmes
meénesi salidzinajuma ar 2,0 Iekmém meénesi pacientiem, kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Andembry?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Andembry, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Andembry blakusparadibas (kas var rasties lildz 1 no 10 cilvékiem) ir reakcija injekcijas
vieta, tostarp eritéma (apsartums), zilumi, nieze un natrene (niezosi izsitumi) injekcijas vieta,
galvassapes un sapes védera.

Kapéc Andembry ir registrétas ES?

Lai gan ir pieejamas IAE arstésanas iespé&jas, joprojam pastav neapmierinata mediciniska vajadziba.
Andembry efektivi novérs atkartotas IAE Iekmes pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma.
Tomeér $is zales var nebit efektivas pacientiem ar IAE, kuriem ir normals C1 esterazes inhibitors. Lai
gan drosuma profils ir balstits uz ierobezotiem datiem, tas tiek uzskatits par pienemamu.

Tadél Eiropas Zalu agentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Andembry, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Andembry lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Andembry lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Andembry lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Andembry
lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Andembry

Sikaka informacija par Andembry ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/andembry.
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