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Takhzyro (lanadelumab)
Prezentare generala a Takhzyro si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Takhzyro si pentru ce se utilizeaza?

Takhzyro este un medicament utilizat pentru prevenirea episoadelor de angioedem ereditar la pacienti
in varsta de 2 ani si peste.

La pacientii cu angioedem apar rapid umflaturi sub piele in parti ale corpului precum fata, laringe,
brate si picioare. Episoadele de angioedem ereditar pot pune viata in pericol cand umflaturile din zona
laringelui apasa pe caile respiratorii.

Angioedemul ereditar este rar, iar Takhzyro a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament
utilizat in boli rare) la 9 octombrie 2015. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane
se pot gasi aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151551.

Takhzyro contine substanta activa lanadelumab.

Cum se utilizeaza Takhzyro?

Takhzyro se administreaza sub forma de injectie subcutanata (sub piele), de preferinta in abdomen
(burtd), in coapsa sau in partea superioara a bratului. Doza si frecventa recomandate depind de varsta
si greutatea pacientului. La inceputul tratamentului, doza se administreaza in general o data la 2
saptamani, doza pe care medicul o poate reduce la o data la 4 saptamani daca pacientul nu are
episoade de angioedem cu doza administrata la doua saptamani.

Ingrijitorii sau pacientii cu varsta de 12 ani si peste isi pot injecta singuri medicamentul dup& ce au fost
instruiti Tn mod corespunzator.

Takhzyro se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat sub
supravegherea unui medic cu experienta in gestionarea terapeutica a angioedemului ereditar.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Takhzyro, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Takhzyro?

Pacientii cu angioedem ereditar au o concentratie mare a unei substante numite , bradichinind”, care
cauzeaza dilatarea vaselor de sénge si scurgerea de lichid in tesutul inconjurator, ducand la umflaturile
observate in episoadele de angioedem.

Substanta activa din Takhzyro, lanadelumabul, actioneaza legandu-se de o enzima numita , kalikreind”
(care are mai multe roluri, printre care si cresterea concentratiei de bradichinind) si blocand activitatea
acesteia. Blocand activitatea kalikreinei, lanadelumabul ajuta la prevenirea umflaturilor si a
simptomelor asociate angioedemului.

Ce beneficii a prezentat Takhzyro pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a cuprins 126 de adulti si copii si adolescenti cu varsta de cel putin 12 ani
cu angioedem ereditar s-a constatat ca Takhzyro este eficace in reducerea numarului de episoade de
angioedem.

Pacientii au manifestat in medie 0,3 episoade pe luna cand li s-a administrat injectia cu Takhzyro o
data la 2 saptamani si 0,5 episoade cand li s-a administrat injectia la 4 sdptamani, comparativ cu
2 episoade pe luna la pacientii tratati cu placebo (un preparat inactiv).

Un studiu suplimentar a fost efectuat pe 21 de copii cu angioedem ereditar cu varste cuprinse intre 2 si
12 ani. Tratamentul cu Takhzyro a redus numarul de episoade de angioedem de la 1,84 pe luna in
medie la 0,08 de episoade dupa un an de tratament.

Care sunt riscurile asociate cu Takhzyro?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Takhzyro, cititi prospectul.
Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Takhzyro (care pot afecta mai mult de 1 pacient din 10)
sunt reactii la locul injectarii, inclusiv eritem (inrosire), invinetire si durere.

De ce este Takhzyro autorizat in UE?

Takhzyro este eficace in prevenirea episoadelor de angioedem, iar faptul ca trebuie administrat doar o
dat# la 2 sau la 4 s3ptdmani este considerat un avantaj fata de tratamentele existente. in general,
profilul de siguranta a fost considerat acceptabil.

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

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

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

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Takhzyro, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

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

Alte informatii despre Takhzyro

Takhzyro a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 22 noiembrie 2018.
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Mai multe informatii despre Takhzyro se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/takhzyro.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2023.
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