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Andembry (garadacimab)
Um resumo sobre Andembry e por que esta autorizado na UE

O que é Andembry e para que é utilizado?

Andembry é utilizado na prevencdo de rotina de ataques recorrentes de angioedema hereditario (AEH)
em adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos.

Os doentes com angioedema hereditario apresentam inchago rapido sob a pele em areas como a face,
a garganta, o intestino, os bragos e as pernas. Os ataques de AEH podem pér a vida em risco quando o
inchago a volta da garganta pressiona as vias respiratorias.

Andembry contém a substancia ativa garadacimab.

Como se utiliza Andembry?

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado sob a
supervisdao de um profissional de salide com experiéncia no tratamento de doentes com AEH.

Andembry é administrado por injecdo subcutanea (sob a pele) nos bragos exteriores superiores,
abddémen (barriga) ou coxas, com duas injecdes no primeiro dia, seguidas de injecdes mensais apds
essa data.

O AEH é principalmente causado por baixos niveis ou mau funcionamento de uma proteina conhecida
como inibidor da esterase C1 (AEH de tipo I e tipo II). Em casos raros, pode ocorrer AEH com niveis e
fungdo normais dos inibidores da esterase C1. Se estes doentes ndo responderem ao tratamento e se
nao tiverem apresentado uma reducdo das crises apds 3 meses de tratamento, os médicos devem
considerar a interrupcdo do tratamento.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Andembry, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Andembry?

Os doentes com angioedema hereditario tém niveis elevados de uma substancia denominada
«bradicinina», que provoca o alargamento dos vasos sanguineos e o derrame de fluido dos mesmos
para os tecidos envolventes, provocando o inchago e a inflamacao do angioedema. Em doentes com
AEH do tipo I e do tipo II, os niveis elevados de bradicinina sdo causados por niveis baixos ou
funcionamento deficiente de uma proteina conhecida como inibidor da C1 esterase.
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A substancia ativa de Andembry, o garadacimab, é um anticorpo monoclonal, um tipo de proteina que
foi concebido para reconhecer e ligar-se a FXIla, que é uma proteina que desencadeia a produgdo de
bradicinina. Ao bloquear a FXIIa, Andembry impede a producdo de bradicinina, o que ajuda a prevenir
o inchago e os sintomas conexos de angioedema.

Quais os beneficios demonstrados por Andembry durante os estudos?

Andembry demonstrou ser mais eficaz do que o placebo (tratamento simulado) num estudo principal
gue incluiu 65 adultos e adolescentes com 12 ou mais anos de idade com AEH com niveis baixos ou
pouco funcionais de inibidor da esterase C1. Os doentes que tomaram Andembry durante 6 meses
apresentaram, em média, 0,27 ataques por més, em comparagdao com 2,0 ataques por més nos
doentes que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Andembry?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de Andembry, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Andembry (que podem afetar 1 em cada 10
pessoas) incluem reacdes no local da injecdo, incluindo eritema (vermelhiddao), hematoma (nédoas
negras), prurido (comichdo) e urticaria (erupgdo cutanea acompanhada de comichdo) no local da
injecdo, dor de cabeca e dor abdominal.

Por- que esta Andembry autorizado na UE?

Embora existam tratamentos para a AEH, continua a existir uma necessidade médica ndo satisfeita.
Andembry é eficaz na prevencgdo de crises recorrentes de AEH em adultos e adolescentes com 12 ou
mais anos de idade. No entanto, o medicamento pode nado ser eficaz em doentes com AEH com inibidor
normal da C1 esterase. Embora baseado em dados limitados, o perfil de seguranca é considerado
aceitavel.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Andembry sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Andembry?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacOes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Andembry.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Andembry sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Andembry sdo cuidadosamente avaliados e
sao tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Andembry

Estdo disponiveis mais informacdes sobre Andembry no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/andembry.
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