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Takhzyro (lanadelumab)

Harsa generali lejn Takhzyro u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Takhzyro u ghal xiex jintuza?

Takhzyro huwa medicina li tintuza biex tipprevjeni attakki ta’ angjoedema ereditarja f'pazjenti li
ghandhom sentejn u aktar.

Pazjenti bl-angjoedema jkollhom nefha rapida taht il-gilda f'postijiet bhall-wi¢¢, I-ghong, id-dirghajn u
r-riglejn. Attakki ta’ angjoedema ereditarja jistghu jkunu fatali meta n-nefha madwar I-ghong taghmel
pressjoni fuq il-pajp tan-nifs.

Angjoedema ereditarja hija rari, u Takhzyro gie denominat bhala “"medic¢ina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fid-9 ta’ Ottubru 2015. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151551.

Takhzyro fih is-sustanza attiva lanadelumab.
Kif jintuza Takhzyro?

Takhzyro jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda, preferibbilment fl-addome (iz-zaqq), fil-koxox jew fil-
parti ta’ fug tad-dirghajn. Id-doza u I-frekwenza rakkomandati jiddependu mill-eta u I-piz tal-gisem tal-
pazjent. Fil-bidu tal-kura d-doza normalment tinghata kull gimaghtejn, li t-tabib jista’ jnaggas ghal
darba kull 4 gimghat jekk il-pazjent jibga’ hieles minn attakki bid-doza ta’ gimaghtejn.

Dawk li jindukraw lill-pazjenti jew pazjenti ta’ 12-il sena 'l fuq jistghu jinjettaw il-medicina huma stess
wara li jkunu gew imharrga kif xieraq.

Takhzyro jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda taht supervizjoni ta’ tabib
esperjenzat fil-gestjoni ta’ angjoedema ereditarja.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Takhzyro, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Takhzyro?

Pazjenti b’angjoedema ereditarja ghandhom livelli gholjin ta’ sustanza msejha “bradikinin”, li tikkawza
lill-vazijiet biex jintefhu u jnixxu fluwidu fit-tessut tal-madwar li jwassal ghal attakki ta’ nefha bhalma
jigri fl-angjoedema.

Is-sustanza attiva f'Takhzyro, il-lanadelumab, tahdem billi tehel ma’ u timblokka enzima fid-demm
imsejha “kallikreina”, li ghandha diversi funzjonijiet, inkluz li zzid il-livelli ta’ bradikinin. Billi timblokka
|I-azzjonijiet ta’ kallikreina, il-lanadelumab tghin tipprevjeni n-nefha u sintomi relatati tal-angjoedema.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Takhzyro li hargu mill-istudji?
Takhzyro nstab li kien effettiv fit-thaqqis tal-ghadd ta’ attakki ta’ angjoedema fi studju ewlieni fuq 126
adult u tifel u tifla ‘I fug minn 12-il sena b’angjoedema ereditarja.

Il-pazjenti esperjenzaw bhala medja 0.3 attakk fix-xahar meta nghataw injezzjonijiet ta’ Takhzyro kull
gimaghtejn u 0.5 attakk meta nghataw injezzjonijiet kull 4 gimghat. Dan tgabbel ma’ 2 attakki fix-
xahar ghal pazjenti fug placebo (kura finta).

Sar studju addizzjonali fuqg 21 tifel u tifla b’'angjoedema ereditarja ta’ eta bejn 2 u 12-il sena. Il-kura
bTakhzyro nagqgset I-ghadd ta’ attakki ta’ angjoedema minn medja ta’ 1.84 attakk fix-xahar ghal 0.08
attakk wara sena ta’ kura.

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

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b'Takhzyro, ara |-fuljett ta’ taghrif.
L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Takhzyro (li jistghu jaffettwaw aktar minn pazjent 1 minn kull 10)
huma reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni inkluz eritema (hmura), tbengil u wgigh.

Ghaliex Takhzyro huwa awtorizzat fl-UE?

Takhzyro huwa effettiv fil-prevenzjoni ta’ attakki ta’ angjoedema u I-fatt li jenhtieg jinghata biss kull
gimaghtejn jew 4 gimghat kien ikkunsidrat bhala vantagg fuq kuri ezistenti ohra. B'mod generali, il-
profil tas-sigurta tgies accettabbli.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li [-benefi¢¢ji ta’ Takhzyro 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’
Takhzyro?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta’ Takhzyro gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

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

Informazzjoni ohra dwar Takhzyro

Takhzyro rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-22 ta”’ Novembru 2018.
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Aktar informazzjoni dwar Takhzyro tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/takhzyro.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2023.
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