ANDEMBRY":

A, ANDEMBRY"Y

NOVA CESTA
K\YSOCE UEINNE
PROFYLAXI ATAK HAE"2

ANDEMBRY" je prvni a jediné
meésicni lécba inhibujici FXlla
ur¢ena k prevenci atak HAE'?

Pripravek ANDEMBRY" je indikovan pro rutinni
prevenci rekurentnich atak hereditarniho angioedému (HAE)
u dospélych a dospivajicich pacient( ve véku 12 let a starSich."?

*\/ randomizované studii faze 3 (Vanguard) byl median sniZzeni miry atak v rameni
s garadacimabem 100 % oproti obdobi pfed zahajenim |é¢by.
Zcela bez atak po celou dobu sledovéni (6 mésicu) ztistalo 62 % pacienti v rameni s garadacimabem

ve srovnani se skupinou s placebem.?

garadacimab

Reference: 1. SPC ANDEMBRY®. 2. Craig TJ, Reshef A, Li HH, et al. Efficacy and safety of garadacimab, a factor Xlla inhibitor for hereditary angioedema prevention (VANGUARD):
a global, multicentre, randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet. 2023 Apr 1:401(10382):1079-1090.

Zkracend informace o Iéivém pripravku

HAE, hereditarni angioedém

"W Tento l6Givy piipravek podlshd dalsimu sledovani. To umozni ryehlé ziskani novich informaci o bezpegnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hisili jakdkoli podezient na nezdouc Ginky.

Nézev pripravku: Andembry 200 mg injekcni roztok v predplnéné injekéni stiikac-
ce. Andembry 200 mg injekéni roztok v predpingném peru. Kvalitativni a kvan-
titativni slozeni: Jedna predpinénd injekéni stiikacka/predplnné pero obsahuje
200 mg garadacimabu v 1,2 ml roztoku. Garadacimab je ping huménni gG4 monoklo-
ndlnf protilétka produkovana v ovaridlnich bunkdch kfedika ginského (CHO) s pouzitim
technologie rekombinantni DNA. Lékova forma: Injekni roztok. Terapeutické
indikace: Pripravek ANDEMBRY je indikovan pro rutinni prevenci rekurentnich atak
hereditdrntho angioedému (HAE) u dospélch a dospivajicich pacienti ve véku 12 let
a starsich. Davkovani a zptisob podani: Andembry se mé zatit podavat pod
dohledem zdravotnického pracovnika, ktery méd zkuSenosti s Iéghou pacientd s HAE.
Davkovani: Doporucend dévka pripravku ANDEMBRY u dospélch a dospivajicich ve
vEku 12 let a starsich je poCatecni nasycovaci dévka 400 mg podand subkutdnng
jako dvé 200mg injekce v prvni den 16Eby, a nésledné davka 200 mg jednou mésitné
Je potfeba zvdit ukontenf Iéghy u pacientll s normalnimi hladinami G1-INH HAE (nC-
T-INH), u kterych se po 3 mésicich 16thy neprokazalo dostatetné snizeni pottu atak.
Pripravek ANDEMBRY neni uréien pro 168bu akutnich atak HAE. Zplisob podani: Pripra-
vek ANDEMBRY je urcen pouze k subkutannimu podan. Predpingna injekéni stiikacka
a predpinéné pero pripravku ANDEMBRY jsou urceny pouze k jednordzovému poddni.
Injekce je omezena na ndsledujict mista vpichu: bficho, stehna a vngjsi horni &4sti paze
Doporutuje se stfidat mista vpichu. Pripravek ANDEMBRY si mohou pacienti aplikovat
sami nebo miiZe byt podén peSovatelem, pouze pokud je zdravotnicky pracovnik zaskoli
na techniku poddvani subkutanni injekce. ~ Kontraindikace: Hypersenzitivita na
Iécivou litku nebo na kieroukoli pomocnou latku. ZviaStni upozornéni: Sledova-
telnost: Aby se zlepSila sledovatelnost biologickych 168ivjch pfipravkii md se prehledng
zaznamenat ndzev podaného pfipravku a &islo SarZe. Hypersenzitivita: ™ Byly pozorovd-
ny hypersenzitivni reakee. Pokud se vyskytnou zdvazng hypersenzitivni reakce, vietng
anafylaxe, musf se poddvani garadacimabu okamzité ukonGit a zahdjit vhodnd terapie.
Obecng: Pripravek ANDEMBRY neni urcen k 16che akutnich atak HAE. V pripads prilo-
mové ataky HAE ma byt zahdjena individuaini Iécha schvalenym zachrannym Iégivym
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pripravkem. K dispozici jsou omezené tidaje o pouziti garadacimabu u pacientd s HAE
s nC1-INH. Nekterd podkategorie nC1-INH HAE nemusi reagovat na 168bu garadaci-
mabem z divodu alternativnich kaskéd, které nezahrmuji aktivaci FXII. Je-i to mozng,
doporutuje se provést genetické testovani podle aktualnich doporucent pro 168bu HAE
a prerusit 168bu, pokud nenf pozorovana klinickd odpovéd. Interference s koagulagnim
testem: Pfipravek ANDEMBRY miiZe prodiouZit aktivovany parcidinf tromboplastinovy
tas (aPTT) v disledku interakce garadacimabu s vySetfenim aPTT. Rozsah prodlouZent
aPTT se miize it v zvislosti na expozici 16ku a také na dalich parametrech, jako jsou
prirozend variace hladin FXIl a dalsich koagulatnich faktord. Cinidla pouZitd v laborator-
nim testu aPTT iniciuji viastni koagulaci aktivaci FXII v kontaktnim systému, tedy inhibi-
ce plazmatickeho FXIla pripravkem ANDEMBRY miZe béhem tohoto vySeteni prodlouzit
aPTT. Interakee: Nebyly provedeny Zddné studie interakei. Fertilita, téhotenstvi
a kojeni: Tehotensivi: K dispozici nejsou Zddné nebo jsou pouze omezené tidaje o po-
davani garadacimabu b&hem téhotenstvi. Monoklondini protilétky, jako je garadacimab,
jsou transportovany pres placentu hlavng behem tfetiho trimestru tehotenstv; proto je
pravd@podobng, Ze potencidini téinky na plod budou vetsi behem tretiho trimestru t&-
hotenstvi. Jako preventivni opatfen je vhodné vhnout se uZivani garadacimabu bghem
téhotenstvi. Kojeni: Neni zndmo, zda se garadacimab vylutuje do lidského migka.
0 huménnim IgG je zndmo, Ze je vylugovan do matefského migka bhem prunich dni
po porodu, ndsledné jeho koncentrace Klesa na nizké hodnoty. V/ disledku toho miZe
v prib&hu prvnich dnii dojit k prenosu gG protiltek na novorozence migkem. Bghem
tohoto krétkého obdob rizko pro kojené dité nelze vyloutit. Poté miZe byt garadac-
mab pouzivan v obdobi kojeni, pokud je to klinicky potiebné. Uginky na schopnost
fidit a obsluhovat stroje: Pripravek ANDEMBRY nemd Zidnj nebo ma zanedha-
telny viiv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci Géinky:* Casté
(=1/100 a7 < 1/10): reakce v mist& vpichu (zahmujf erytém, modfiny, pruritus a ko-
privku v misté vpichu), bolest hlavy, bolest bFicha. Neni znamo (frekvenci z dostupnych
(idajii nelze urcit): hypersenzitivita (pozorovany pouze v rdmci postmarketingového
sledovani). Predavkovani: Nejsou k dispozici Zadné dostupné tdaje tykajici se po-
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tencialnich znamek a priznaki predavkovani. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Pripravek
ANDEMBRY Ize uchovavat pfi pokojové teploté (do 25 °C) a7 po dobu 2 mésicl, ne
viak po uplynuti doby pouzitelnosti. Uchovavani: Uchovévé se v chladnicce (2 °C -
8 °C). Chrénit ped mrazem. Druh obalu a obsah baleni a zvlastni vybaveni
pro podani: ANDEMBRY 200 my injekcni roztok v predpinéné injekéni stfikacce:
1,2 ml roztoku v pedpingné sklengné injekcni stfikatce s brombutylovou zdtkou,
nasazenou specidini tenkosténnou jehlou, sestavené s prodlouzenym dchytem pro prsty
a bezpecnostnim krytem jehly. Pripravek ANDEMBRY je dostupny jako jednotlivé baleni
obsahujici 1 sestavenou predpinénou injekini stikacku a vicetetné baleni obsahujici
3 (3 baleni po 1 stfikacce) sestavend predplnéné injekeni stfikacky. ANDEMBRY 200
ma injekéni roztok v predpinéném peru: 1,2 ml roztoku v predpinénd sklenéné injekeni
stfikatce s brombutylovou zétkou a nasazenou specidlni tenkosténnou jehlou. Jedna
predpingnd injekénf stikatka je spojena s perem. Pripravek ANDEMBRY je dostupny
jako jednotlivé baleni obsahujfci 1 sestavené predplnéné pero a vicedetné balenf obsa-
hujici 3 (3 po 1) sestavend predpinéna pera. DrZitel rozhodnuti o registraci:
GSL Behring GmbH, Emil-von-Behring-Strasse 76, 35041 Marburg, Némecko. Regist-
racni Gisla: EU/1/24/1885/001, EU/1/24/1885/002, EU/1/24/1885/003,
EU/1/24/1885/004. Datum prvni registrace: 10. inora 2025.
Pripravek je vézn na lékafsky predpis a je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho
pojisténi. Uplnou informaci pro predepisovani najdete v Souhmu (dajii o pripravku
na webovyich strénkéch Evropské agentury pro I€ivé pfipravky http:/ /www.ema.eu-
ropa.eu . Vice informac se dozvite na adrese GSL Behring s.r.o., Vyskotilova 2a/ 1461,
140 00 Praha 4, tel. 241416441, www.cslbehring.cz
*Vgimnéte si zmén v textu této zkrdcené informace o pripravku.
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