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ANDEMBRY":

NOVA CESTA
K\YSOCE UEINNE
PROFYLAXI ATAK HAE"2

ANDEMBRY" je prvni a jedin
mésicni léCba inhibujici FXlla
uréena k prevenci atak HAE'**®

Ptipravek ANDEMBRY" je indikovan pro rutinni
prevenci rekurentnich atak hereditarniho angioedému (HAE)
u dospélych a dospivajicich pacientt ve véku 12 let a starsSich.'

*\/ randomizované studii faze 3 (Vanguard) byl median sniZzeni miry atak v rameni s garadacimabem 100 % ve srovnani s placebem.
Zcela bez atak po celou dobu sledovani (6 mésicti) zGstalo 62 % pacient(
vrameni s garadacimabem.?

HAE, hereditari angioedém

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. 3. SPC Takhzyro. 4. SPC Orladeyo. 5. SPC Berinert 2000 IU, 3000 IU. 6. SPC Cinryze.

Zkracend informace o Iéivém pripravku

Nazev pripravku: Andembry 200 mg injekéni roztok v preplnéné injekéni stiikacce. Andembry 200 mg injekéni roztok v prepingném peru. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna predpingnd injekéni stiikacka/ predplnéné pero obsahuje 200 mg
garadacimabu v 1,2 ml. Garadacimab je piné huménni 1964 monoklondlni protilatka produkovéna v ovaridinich buikdch kiecika cinského (CHO) s pouZitim technologie rekombinantni DNA. Lékova forma: Injekéni roztok. Terapeutické indikace:
Pripravek ANDEMBRY je indikovén pro rutinni prevenci rekurentnich atak hereditrniho angioedému (HAE) u dospélych a dospivajicicich pacientil ve véku 12 let a starsich. Davkovani a zplisob podani: Andembry se ma zatit podavat pod dohledem
zdravotnického pracovnika, ktery ma zkusenosti s [éghou pacientti s HAE. Dévkovani: Doporucend ddvka pripravku ANDEMBRY u dospélyich a dospivajicich ve véku 12 let a starSich je pogétedni nasycovaci davka 400 mg podand subkutdnné jako dvé 200mg
injekce v prvni den 166y, a nsledng dévka 200 mg jednou mésicné. Je potfeba zvzit ukonceni 1€Eby u pacientl s normélnimi hladinami C1-INH HAE (nG1-INH), u kierych se po 3 mésicich 168by neprokézalo dostatecné snizeni pottu atak. Pripravek
ANDEMBRY neni urten pro 68bu akutnich atak HAE. Zpisob podani: Pripravek ANDEMBRY je urGen pouze k subkutannimu podani. Predpinénd injekcni stfikatka a predpinéné pero pfipravku ANDEMBRY jsou urdeny pouze k jednordzovému podéni. Injekce
je omezena na nasledujici mista vpichu; bficho, stehna a vngjsi horni t4sti paze. Doporuguje se stfidat mista vpichu. Pripravek ANDEMBRY si mohou pacienti aplikovat sami nebo mize byt poddn petovatelem, pouze pokud je zdravotnicky pracovnik zaskoli
na techniku poddvéni subkutanni injekce. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iégivou latku nebo na kteroukoli pomocnou litku. Zviastni upozornéni: Sledovatelnost: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych IéGivjch pripravki, ma se prehledng
zaznamenat nazev podangho pripravku a dislo Sarze. Hypersenzitivita: Hypersenzitivnf reakce nebyly pozorovany, ale teoreticky se mohou objevit. Pokud se vyskytnou zavazng hypersenzitivni reakce, musf se podavéni garadacimabu ukoncit a zahdjit vhodnd
terapie. Obecné: Pripravek ANDEMBRY nenf urcen k 166bé akutnich atak HAE. V pripads pralomove ataky HAE md byt zahdjena individudini Iécba schvalenym zachrannym Iégivym pripravkem. K dispozici jsou omezené tdaje o pouZiti garadacimabu u pacientd
§ HAE s nC1-INH. Nekteré podkategorie nG1-INH HAE nemusi reagovat nalégbu garadacimabem z divodu alternativnich kaskdd, které nezahmuji aktivaci FXII. Je-li to mozné, doporucuje se provést genetické testovéni podle aktudnich doporugeni pro Iébu HAE
a prerusit I6cbu, pokud nenf pozorovéna linicka odpoved. Interference s koagulacnim testem: Pripravek ANDEMBRY miiZe prodlouzit aktivovany parcidlni tromboplastinovy Cas (aPTT) v disledku interakoe garadacimabu s vySetfenim aPTT. Rozsah prodlouzent
aPTT se miZe liSit v zavislosti na expozici Iéku a také na dalSich parametrech, jako jsou pfirozend variace hladin FXIl a dalsich koagulagnich faktord. Cinidla pouZitd v laboratornim testu aPTT iniciuji viastni koagulaci aktivact FXIl v kontaktnim systému, tedy
inhibice plazmatickeho FXlla pripravkem ANDEMBRY miize behem tohoto vySetfeni prodlouzit aPTT. Interakee: Nebyly provedeny Zadné studie interakci. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Tehotenstvi: K dispozici nejsou Zidné nebo jsou pouze omezené
tidaje o podavéni garadacimabu béhem téhotenstvi. Monoklondlni protildtky, jako je garadacimab, jsou transportovany pres placentu hlavng béhem tfetiho trimestru téhotenstvi; proto je pravd&podobné, Ze potencidlni Giginky na plod budou vétsi behem tfetiho
trimestru t8hotensti. Jako preventivni opattent je vhodné vyhnout se uZivani garadacimabu béhem téhotenstvi. Kojeni: Neni zndmo, zda se garadacimab vyluguje do lidského mléka. O huménnim IgG je zndmo, Ze je vylugovan do matefského migka behem
prvnich dni po porodu, ndsledné jeho kancentrace Klesa na nizké hodnoty. V dislecku toho mize v pribéhu prynich dnd dojit k prenosu IgG protilatek na novorozence miékem. B&hem tohoto krétkého obdobiriziko pro kojené dité nelze vyloutit. Poté mize byt
qaradacimah pouzivan v obdobi kojeni, pokud je to klinicky potrebné. UEinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek ANDEMBRY nemd Z4dnj nebo mé zanedbatelny viiv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci dginky:
Casté (=1/100 a7 < 1/10): reakce v misté vpichu, bolest hlavy, bolest bricha. Predavkevani: Nejsou k dispozici Zadné dostupné tdaje tykajici se potencidlnich znamek a priznaki predavkovéni. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Pripravek ANDEMBRY Iz
uchovavat pri pokojové teploté (do 25 °C) az po dobu 2 mésici, ne vSak po uplynuti doby pouzitelnosti. Uchevavani: Uchovava se v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chranit pred mrazem. Druh obalu a obsah baleni a zvlastni vybaveni pro podani:
ANDEMBRY 200 mq injekeni roztok v predpInéné injekéni stfikacce: 1,2 ml roztoku v predpinéné sklenéné injekini stiikatice (sklo tfidy ) s brombutylovou ztkou, nasazenou specidini tenkosténnou (STW z angl. special thin-walled) jehlou 276G x 1/2 5B,
sestavené s prodlouzenym Gchytem pro prsty a bezpecnostnim krytem jehly. Pripravek ANDEMBRY je dostupny jako jednatlivé baleni obsahujici 1 sestavenou predpingnou injekéni stikatku a vicegetné baleni obsahujici 3 (3 baleni po 1 stfikacce) sestavené
predpinéné injekcni stfikacky. ANDEMBRY 200 mq injekGni roztok v predplnéném peru: 1,2 ml roztoku v predpinéné sklenéné injekéni stikacce (sklo tfidy I) s brombutylovou zétkou a nasazenou specidini tenkosténnou (STW) jehlou 27G x 1/2 5B. Jedna
predpinénd injekcni stfikacka je spojena s perem. Pripravek ANDEMBRY je dostupny jako jednotlive baleni obsahujici 1 sestavené predplnéné pero a vicegetné baleni obsahujici 3 (3 po 1) sestavend predpinénd pera. DrZitel rozhodnuti o registraci:
CSL Behring GmbH, Emil-von-Befring-Strasse 76, D-35041 Marburg, Némecko. Registracni 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 vézan na I6kafsky predpis a nenf hrazen z prosttedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Upinou informaci pro predepisovani najdete v Souhrmu Gdajii o pripravku na webovych strankach Evropské agentury pro IEGivé pripravky

http:/ /www.ema.europa.eu. Vice informaci se dozvite na adrese CSL Behring s.r.o., Vyskotilova 2a/ 1481, 140 00 Praha 4, tel. 241416441, www.cslbehring.cz ZIP-AND-001
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