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Andembry (garadacymab)
Przeglad wiedzy na temat leku Andembry i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Andembry i w jakim celu sie go stosuje

Lek Andrembry stosuje sie w rutynowej profilaktyce nawracajacych napadow dziedzicznego obrzeku
naczynioruchowego(ang. hereditary angioedema, HAE) u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i
starszych.

U pacjentéw z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym wystepuje gwattowny obrzek podskoérny w
takich miejscach, jak twarz, gardto, jelito, ramiona i konczyny dolne. Napady HAE mogq zagrazac
zyciu, jezeli obrzek wokdt gardta uciska drogi oddechowe.

Substancja czynng zawartg w leku Andembry jest garadacymab.

Jak stosowac lek Andembry

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno odbywac sie pod nadzorem pracownika opieki zdrowotnej
z doswiadczeniem w leczeniu pacjentéw z HAE.

Lek Andembry podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym w gdrne czesci ramion, brzuch lub udo.
Pierwszego dnia leczenia podaje sie dwa wstrzykniecia, a nastepnie jedno wstrzykniecie raz na miesiac.

HAE wynika gtdwnie z niskiego poziomu lub nieprawidtowego funkcjonowania biatka znanego jako
inhibitor C1-esterazy (HAE typu I i II). W rzadkich przypadkach HAE moze wystepowac przy
wilasciwych poziomach i prawidtowym funkcjonowaniu inhibitoréw C1-esterazy. Jezeli po 3 miesigcach
leczenia u pacjentéw tych nie wystgpi odpowiedz na leczenie oraz jesli nie odnotowano zmniejszenia
liczby napadéw, lekarze powinni rozwazy¢ przerwanie leczenia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Andembry znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli

ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Andembry

U pacjentéw z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym wystepuje wysokie stezenie substancji o
nazwie ,bradykinina”, ktdéra powoduje rozszerzenie naczyn krwionosnych i wyciek ptynu do
otaczajacych je tkanek, co prowadzi do pojawienia sie obrzeku i stanu zapalnego obecnych w obrzeku
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naczynioruchowym. U pacjentdw z HAE typu I i II wysokie stezenie bradykininy jest spowodowane
niskim poziomem lub nieprawidtowym funkcjonowaniem biatka znanego jako inhibitor Cl-esterazy.

Substancja czynna leku Andembry, garadacymab, jest przeciwciatem monoklonalnym — rodzajem
biatka opracowanego do rozpoznawania biatka FXIIa, ktére powoduje wytwarzanie bradykininy, i
przytaczania sie do niego. Blokujgc czynnik XIIa, lek Andembry zapobiega wytwarzaniu bradykininy, co
pomaga zapobiegac obrzekom i objawom obrzeku naczynioruchowego.

Korzysci ze stosowania leku Andembry wykazane w badaniach

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 65 os6b dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z HAE, u
ktérych poziom inhibitora C1-esterazy byt niski lub inhibitor C1-esterazy funkcjonowat nieprawidtowo
stwierdzono, ze lek Andembry jest skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane). U pacjentow
przyjmujacych lek Andembry przez 6 miesiecy wystgpito srednio 0,27 napadu na miesiac, a u
pacjentow przyjmujacych placebo - 2,0 napady na miesigc.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Andembry

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Andembry znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Andembry (mogace wystgpi¢ u 1 na
10 pacjentow) to: reakcje w miejscu wstrzykniecia, w tym rumien (zaczerwienienie), zasinienie, $wiad
(swedzenie) i pokrzywka (swedzaca wysypka) w miejscu wstrzykniecia, bol gtowy i bol brzucha.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Andembry w UE

Chociaz metody leczenia HAE sq dostepne, nadal istnieje niezaspokojona potrzeba medyczna. Lek
Andembry jest skuteczny w profilaktyce nawracajacych napadéw HAE u os6b dorostych i miodziezy w
wieku od 12 lat. Lek moze jednak nie by¢ skuteczny u pacjentéow z HAE z prawidtowo funkcjonujgcym
inhibitorem C1-esterazy. Profil bezpieczenstwa stosowania leku, cho¢ zostat ustalony w oparciu o
ograniczone dane, uznano za dopuszczalny.

W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Andembry
przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Andembry

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Andembry w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Andembry sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Andembry sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Andembry

Dalsze informacje dotyczace leku Andembry znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/andembry.
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