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Andembry (garadacimab)

Prezentare generala a Andembry si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Andembry si pentru ce se utilizeaza?

Andembry se utilizeaza pentru prevenirea de rutind a crizelor recurente de angioedem ereditar (AEE) la
adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste.

Pacientii cu angioedem ereditar au umflaturi care apar rapid sub piele, in zone precum fata, gatul,
intestinul, bratele si picioarele. Crizele de AEE pot pune viata in pericol daca umflatura din jurul gatului
apasa pe caile respiratorii.

Andembry contine substanta activa garadacimab.

Cum se utilizeaza Andembry?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie initiat sub
supravegherea unui cadru medical cu experienta in gestionarea terapeutica a pacientilor cu AEE.

Andembry se administreaza sub forma de injectie subcutanata (sub piele) in partea superioara a
bratelor, in abdomen (burta) sau coapse, doua injectii in prima zi, urmate de injectii lunare.

Cauza principala a AEE sunt concentratiile mici ale unei proteine numite inhibitor de esteraza C1 (AEE
de tip I si de tip II) sau functionarea deficitard a acestei proteine. in cazuri rare, AEE poate apérea la
pacienti cu concentratii normale ale inhibitorului de esteraza C1 si functie normala a acestuia. Daca
acesti pacienti nu raspund la tratament si dacad nu au avut o reducere a numarului de crize dupa 3 luni
de tratament, medicii trebuie sa ia in considerare oprirea tratamentului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Andembry, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Andembry?

Pacientii cu angioedem ereditar au concentratii mari ale unei substante numite , bradikinind”, care
cauzeaza dilatarea vaselor de sange si scurgerea de lichid in tesutul inconjurator, ducand la umflaturile
si inflamatiile observate in crizele de angioedem. La pacientii cu AEE de tip I si de tip II, concentratiile
mari de bradikinina sunt cauzate de concentratii mici ale unei proteine numite inhibitor de esteraza C1
sau de functionarea ei deficitara.
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Substanta activa din Andembry, garadacimabul, este un anticorp monoclonal, un tip de proteina care a
fost conceputd sa recunoasca si sa se lege de FXIIa, proteina care declanseaza producerea de
bradikinina. Prin blocarea FXIIa, Andembry impiedica producerea de bradikinind, ceea ce ajuta la
prevenirea umflarii si a simptomelor asociate angioedemului.

Ce beneficii a prezentat Andembry pe parcursul studiilor?

Andembry s-a dovedit mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) intr-un studiu principal care a
cuprins 65 de adulti si adolescenti cu varsta de cel putin 12 ani cu AEE, cu concentratii mici de inhibitor
de esteraza C1 sau cu functionare deficitard a acestuia. Pacientii care au luat Andembry timp de 6 luni
au avut in medie 0,27 crize pe luna, fata de 2,0 crize pe luna la pacientii care au luat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Andembry?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Andembry, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Andembry (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt reactii la locul injectarii, si anume eritem (inrosire), invinetire, prurit (mancarime) si urticarie
(eruptii pe piele insotite de mancarime) la locul injectarii, dureri de cap si dureri abdominale.

De ce a fost autorizat Andembry in UE?

Desi exista tratamente pentru AEE, exista in continuare o nevoie medicala nesatisfacuta. Andembry
este eficace in prevenirea crizelor recurente de AEE la adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste.
Medicamentul poate sa nu fie insa eficace la pacientii cu AEE cu concentratii normale de inhibitor de
esteraza C1. Desi se bazeaza pe date limitate, profilul de siguranta este considerat acceptabil.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Andembry sunt mai mari

decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Andembry?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si In prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Andembry, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Andembry sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Andembry sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Andembry

Mai multe informatii despre Andembry se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/andembry.
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