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Andembry (garadacimab)
Prehlad o lieku Andembry a preco bol povoleny v EU

Co je liek Andembry a na ¢o sa pouziva?

Liek Andembry sa pouziva na rutinnl prevenciu opakujlcich sa atakov hereditarneho angioedému
(HAE) u dospelych a dospievajucich od veku 12 rokov.

U pacientov s hereditarnym angioedémom dochadza k nahlemu opuchu pod koZou v oblastiach, ako je
napriklad tvar, hrdlo, éreva, ruky a nohy. Ataky HAE modzu byt Zivotu nebezpeéné, ked opuch okolo
hrdla vyvija tlak na dychacie cesty.

Liek Andembry obsahuje lie¢ivo garadacimab.

Ako sa liek Andembry pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma zadat pod dohladom zdravotnickeho
pracovnika, ktory ma skusenosti s liecbou pacientov s HAE.

Liek Andembry sa podava vo forme injekcie pod koZu do hornej Casti vonkajsieho ramena, brucha
alebo stehna, pricom v prvy den sa podavaju dve injekcie a nasledne sa podavaju injekcie kazdy
mesiac.

HAE je sp6sobeny najmé nizkou hladinou alebo zlym fungovanim proteinu znameho ako inhibitor C1
esterdzy (HAE typu I a typu II). V zriedkavych pripadoch sa HAE mdzZe vyskytnit s normalnymi
hladinami a funkciou inhibitora C1 esterazy. Ak tito pacienti neodpovedaju na liecbu a ak u nich
po troch mesiacoch lie¢by nedoslo k zniZzeniu po&tu atakov, lekdri maju zvazit zastavenie liecby.

Viac informacii o pouziti lieku Andembry si precitajte v pisomnej informécii pre pouZivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Andembry Gcinkuje?

Pacienti s hereditdrnym angioedémom maju vysoku hladinu latky nazyvanej bradykinin,

ktora spOsobuje rozsirenie krvnych ciev a presakovanie tekutiny do okolitého tkaniva, v désledku ¢oho
vznikaju opuchy a zapaly pozorované pri angioedéme. U pacientov s HAE typu I a typu II su vysoké
hladiny bradykininu sp6sobené nizkou hladinou alebo slabym fungovanim proteinu znameho ako
inhibitor C1 esterazy.
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LieCivo lieku Andembry, garadacimab, je monoklonalna protilatka, o je typ proteinu, ktory bol
navrhnuty tak, aby rozpoznal FXIIa, ¢o je protein vyvolavajuci tvorbu bradykininu, a naviazal sa nan.
Zablokovanim FXIIa liek Andembry zabrariuje tvorbe bradykininu, ¢o pomaha predchadzat opuchu a
suvisiacim priznakom angioedému.

Aké prinosy lieku Andembry boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 65 dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov

a starsich s HAE s nizkymi hladinami alebo nedostatoc¢ne fungujicim inhibitorom C1 esterazy, sa
zistilo, Ze liek Andembry je Ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek). U pacientov pouzivajlcich liek
Andembry pocas Siestich mesiacov sa zaznamenalo priemerne 0,27 atakov za mesiac v porovnani s 2,0
atakmi za mesiac u pacientov uzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Andembry?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Andembry a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie Glinky lieku Andembry (ktoré mdzu postihnat aZz 1 osobu z 10) si reakcie v
mieste podania injekcie vratane erytému (sCervenania), podliatiny, pruritu (svrbenia) a urtikarie
(svrbivej vyrazky) v mieste podania injekcie, bolesti hlavy a bolesti brucha.

Predo bol liek Andembry povoleny v EU?

Hoci existuju lieky na HAE, stale existuje nenaplnena potreba lieCby. Liek Andembry je ucinny pri
prevencii opakujucich sa atakov HAE u dospelych a dospievajlcich vo veku 12 rokov a starSich. Liek
vSak nemusi byt G¢inny u pacientov s HAE s normalnym inhibitorom C1 esterazy. Aj ked' je
bezpecnostny profil zaloZeny na obmedzenych Udajoch, povazuje sa za prijatelny.

Europska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Andembry su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Andembry?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Andembry boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporuacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Andembry sa neustale kontroluju. Podozrenia
na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Andembry sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Andembry

Dalsie informécie o lieku Andembry sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/andembry.
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