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Takhzyro (lanadelumab)

Sammanfattning av Takhzyro och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Takhzyro och vad anvands det for?

Takhzyro ar ett lakemedel som anvands for att forhindra anfall av hereditart (arftligt) angioédem hos
patienter i aldern 12 &r och uppat.

Patienter med angioddem far hastigt uppkomna svullnader under huden i omraden som ansikte, hals,
armar och ben. Anfallen av hereditart angioddem kan vara livshotande nar svullnaden runt svalget och
halsen gor luftvagarna trangre.

Hereditart angioédem ar sallsynt och Takhzyro klassificerades som sarldakemedel (ett lakemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar) den 9 oktober 2015. Mer information om klassificeringen som
sdarldakemedel finns har: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151551.

Takhzyro innehdller den aktiva substansen lanadelumab.

Hur anvdnds Takhzyro?

Takhzyro ges som en injektion under huden, helst i buken (magen), 18ren eller 6verarmarna. Den
rekommenderade dosen och frekvensen beror pd patientens alder och kroppsvikt. I bérjan av
behandlingen ges dosen vanligtvis varannan vecka, vilket ldkaren kan sénka till en gang var fjarde
vecka om patienten foérblir anfallsfri med dosen varannan vecka.

Vardgivare eller patienter fran 12 3rs alder kan sjalva injicera ldkemedlet efter att de har fatt lara sig
hur man gor.

Takhzyro ar receptbelagt och behandling ska inledas under évervakning av en lakare med erfarenhet
av att behandla hereditart angio6dem.

For att f8 mer information om hur du anvénder Takhzyro, 14s bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Takhzyro?

Patienter med hereditart angio6dem har héga halter av ett @mne i blodet som kallas bradykinin. Detta
amne far blodkarlen att vidgas och lacka vatska till omgivande vévnad, vilket orsakar den typ av anfall
med svullnader som man ser vid angioédem.

Den aktiva substansen i Takhzyro, lanadelumab, verkar genom att fasta vid och blockera ett enzym i
blodet som kallas kallikrein. Detta enzym har flera funktioner, bland annat att 6éka halterna av
bradykinin. Genom att blockera kallikreins verkan hjalper lanadelumab till att forhindra att svullnader
och andra symtom p& angioddem uppstar.

Vilka fordelar med Takhzyro har visats i studierna?

Takhzyro visade sig vara effektivt nar det galler att minska antalet angioédemanfall i en huvudstudie
pa@ 126 vuxna och barn 6ver 12 &rs dlder med hereditart angiosdem.

Patienterna fick i genomsnitt 0,3 anfall i manaden nér de fick injektioner med Takhzyro varannan
vecka och 0,5 anfall nar de fick injektioner var fjdrde vecka. Detta kunde jamféras med tva anfall i
manaden for patienter som fick placebo (overksam behandling).

Ytterligare en studie genomférdes pa 21 barn med &rftligt angioddem i &ldern 2-12 ar. Efter
behandling med Takhzyro minskade antalet angioddemanfall fran i genomsnitt 1,84 anfall i manaden
till 0,08 anfall efter ett ars behandling.

Vilka ar riskerna med Takhzyro?

En fullstéandig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Takhzyro finns i bipacksedeln.
De vanligaste biverkningarna som orsakas av Takhzyro (kan férekomma hos fler an 1 av

10 anvéndare) &r reaktioner pa injektionsstallet, inklusive erytem (rodnad), bldméarken och smaérta.

Varfor ar Takhzyro godkant i EU?

Takhzyro &r effektivt nar det galler att forhindra angioddemanfall. Likemedlet anses ocksa ha en fordel
jamfoért med befintliga behandlingar i och med att det bara behéver ges varannan eller var fjarde
vecka. Sammantaget ansdgs Takhzyros sakerhetsprofil vara godtagbar.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att férdelarna med Takhzyro &r stérre @n
riskerna och att lakemedlet kan godkénnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Takhzyro?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Takhzyro har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Takhzyro kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Takhzyro utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Takhzyro

Den 22 november 2018 beviljades Takhzyro ett godkdannande for férsaljning som galler i hela EU.
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Mer information om Takhzyro finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/takhzyro.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2023.
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