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Andembry (garadacimab)

Harsa generali lejn Andembry u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Andembry u ghal xiex jintuza?

Andembry jintuza ghall-prevenzjoni ta’ rutina ta’ attakki rikorrenti ta’ angjoedema ereditarja (HAE) fl-
adulti u fl-adolexxenti minn 12-il sena 'l fuqg.

Pazjenti li jbatu bl-angjoedema ereditarja jkollhom nefha rapida taht il-gilda f'postijiet bhall-wicg, il-
gerzuma, l-imsaren, id-dirghajn u r-riglejn. L-attakki ta’ HAE jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja meta
n-nefha madwar il-gerzuma tippressa kontra I-passagg tal-arja.

Andembry fih is-sustanza attiva garadacimab.
Kif jintuza Andembry?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandha tinbeda taht is-supervizjoni ta’ professjonist
fil-gasam tal-kura tas-sahha b’esperjenza fil-gestjoni ta’ pazjenti b'HAE.

Andembry jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda fin-naha ta’ fuq tad-dirghajn ta’ barra, I-addome (iz-
zaqq) jew il-koxox, b'zewq injezzjonijiet fl-ewwel jum segwiti minn injezzjonijiet kull xahar wara dan.

L-HAE hija kkawzata prin¢ipalment minn livelli baxxi jew funzjonament hazin ta’ proteina maghrufa
bhala inibitur ta' esterase C1 (tip I u tip II HAE). F'kazijiet rari, I-HAE jista’ jsehh b’livelli u funzjoni
normali ta’ inibitur ta’ esterase C1. Jekk dawn il-pazjenti ma jirrispondux ghall-kura u jekk ma

kellhomx tnaqgqis fl-attakki wara 3 xhur ta’ kura, it-tobba ghandhom jikkunsidraw li jwaqqgfu I-kura.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Andembry, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Andembry?

Pazjenti b’angjoedema ereditarja ghandhom livelli gholjin ta’ sustanza msejha “bradykinin”, li tikkawza
lill-vazijiet biex jintefhu u jnixxu fluwidu fit-tessut tal-madwar |li jwassal ghal attakki ta’ nefha bhalma
jigri fl-angjoedema. F’'pazjenti b’HAE tat-tip I u tat-tip II, livelli gholjin ta’ bradykinin huma kkawzati
minn livelli baxxi jew funzjonament hazin ta’ proteina maghrufa bhala inibitur ta’ esterase C1.

Is-sustanza attiva f’Andembry, il-garadacimab, hija antikorp monoklonali, tip ta’ proteina li tfasslet
sabiex taghraf u tehel ma’ FXlIIa, li hija proteina li tiskatta I-produzzjoni ta’ bradykinin. Billi jimblokka I-
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FXIIa, Andembry jipprevjeni |-produzzjoni ta’ bradykinin, li jghin fil-prevenzjoni ta’ nefha u sintomi
relatati ta’ angjoedema.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Andembry li hargu mill-istudji?

Andembry instab li kien aktar effettiv minn placebo (kura finta) fi studju ewlieni wiehed li kien jinvolvi
65 adult u adolexxenti li ghandhom 12-il sena jew aktar b’HAE b’livelli baxxi jew b’inibitur ta’ esterase
C1 li jiffunzjona hazin. Il-pazjenti li kienu ged jiehdu Andembry ghal 6 xhur kellhom medja ta’ 0.27
attakki fix-xahar, meta mgabbla ma’ 2.0 attakki fix-xahar f'‘pazjenti |i kienu ged jiehdu placebo.

X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Andembry?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Andembry, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Andembry (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
jinkludu reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni inkluzi eritema (hmura), tbengil, prurite (hakk) u urtikarja
(raxx bil-hakk) fis-sit tal-injezzjoni, ugigh ta’ ras u wgigh addominali.

Ghaliex Andembry gie awtorizzat fl-UE?

Ghalkemm hemm kuri ghall-HAE, ghad hemm htiega medika mhux issodisfata. Andembry huwa
effettiv fil-prevenzjoni ta’ attakki rikorrenti ta’ HAE fl-adulti u fl-adolexxenti li ghandhom 12-il sena u
aktar. Madankollu, il-medicina tista’ ma tkunx effettiva f'pazjenti b’'HAE b’inibitur ta’ esterase normali
ta’ C1. Ghalkemm ibbazat fuq data limitata, il-profil tas-sikurezza huwa meqjus accettabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Andembry huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Andembry?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Andembry.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Andembry hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati rrapportati b’Andembry huma evalwati bir-reqqga u kull azzjoni mehtiega
hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Andembry

Aktar informazzjoni dwar Andembry tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/andembry.
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