EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/498648/2023
EMEA/H/C/004806

Takhzyro (lanadelumabs)
Takhzyro parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Takhzyro un kapéc tas lieto?

Takhzyro ir zales, ko lieto pacientiem vecuma no 12 gadiem, lai novérstu iedzimtas angioedémas
lekmes.

Pacientiem ar angioedému strauji veidojas pietikums zem adas tadas vietas ka seja, rikle, rokas un
kajas. Iedzimtas angioedémas Iekmes var bit bistamas dzivibai, ja pietukums ap rikli nosprosto
elpcelus.

Iedzimta angioedéma ir “reta”, un 2015. gada 9. oktobri Takhzyro tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151551.

Takhzyro satur aktivo vielu lanadelumabu.

Ka lieto Takhzyro?

Takhzyro lieto ka injekciju zem adas, vélams, védera, augsstilbos vai augsdelmos. Ieteicama deva un
bieZums ir atkarigs no pacienta vecuma un kermena masas. ArstéSanas sakuma devu parasti ievada ik
péc divam nedé&lam, ko arsts var samazinat Iidz vienai reizei Cetras nedélas, ja pacientam, lietojot divu
ned€ju devu, nav I€kmju.

Apriipétaji vai pacienti no 12 gadu vecuma var pasi injicét zales péc atbilstoSas apmacibas.

Takhzyro var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak un jauzrauga arstam ar pieredzi
iedzimtas angioedémas arstésana.

Papildu informaciju par Takhzyro lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Takhzyro darbojas?

Pacientiem ar iedzimtu angioedému ir augsts vielas bradikinina [imenis, kas izraisa asinsvadu
paplasinasanos un skidruma noplidi apkartéjos audos, izraisot pietikuma Iekmes, kas novérotas
angioneirotiskas tiskas gadijuma.

Takhzyro aktiva viela lanadelumabs iedarbojas, piesaistoties asinis esoSajam enzimam kalikreinam,
kuram ir vairakas funkcijas, tostarp bradikinina [lmena paaugstinasana, un bloké to. Blok&jot kalikreina
darbibu, lanadelumabs palidz novérst pietikumu un citus saistitus angioedémas simptomus.

Kadi Takhzyro ieguvumi atklati petijumos?
Pamatpétijuma, iesaistot 126 pieaugusos un bérnus vecuma no 12 gadiem ar iedzimtu angioedému,
tika pieradits, ka Takhzyro efektivi samazina angioedémas Iekmju skaitu.

Injicéjot Takhzyro ik péc divam nedé&lam, pacientiem vidé&ji bija 0,3 Iekmes ménesi, savukart injicéjot
Takhzyro ik péc Cetram nedélam, 0,5 Iekmes ménesi. Salidzinajumam — pacientiem, kuri lietoja
placebo (zalu imitaciju), bija divas Iekmes ménesi.

Papildu pétijums tika veikts 21 bérnam ar iedzimtu angioedému vecuma no 2 lidz 12 gadiem.
ArstéSana ar Takhzyro samazinaja angioedémas Iékmju skaitu no vidéji 1,84 Iekmém ménesi lidz 0,08
IEkmém péc viena arstésanas gada.

Kads risks pastav, lietojot Takhzyro?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Takhzyro, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Takhzyro blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir reakcijas
injekcijas vieta, tostarp eritéma (apsartums), zilumi un sapes.

Kapéc Takhzyro ir registréetas ES?

Takhzyro efektivi novérs angioedémas IEkmes, un fakts, ka tas jalieto tikai ik péc divam vai ¢etram
nedélam, tika uzskatits par priekSrocibu salidzinajuma ar citam zalém. Kopuma Takhzyro droSuma
profilu uzskatija par pienemamu.

Tade| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Takhzyro, parsniedz $o zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Takhzyro lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Takhzyro
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Takhzyro

2018. gada 22. novembri Takhzyro sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Sis parskats pédé&jo reizi atjauninats 2023. gada oktobri.
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