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Prevence atak pomoci 1 subkutanni injekce kazdé 2 tydny

Ptipravek je indikovan k rutinni prevenci atak hereditarniho angioedému (HAE) u pacientd 12 let a starsich.

Studie HELP je mezinarodni, multicentricka, randomizovana, dvojité zaslepend, placebem kontrolovana studie s paralelnimi
skupinami, ktera hodnotila U¢innost a bezpecnost pfipravku TAKHZYRO u 125 pacientd s HAE typu | nebo Il (=12 let véku) po
dobu 26 tydn0 (6,5 mésice, kde 1 mésic byl definovan jako 28 dni). Primarnim vystupem byla mira atak HAE béhem lécebného
obdobi potvrzenych zkousejicim.!

Prehodnotte prevenci:

o Vyznamné snizeni atak od prvni davky’
— 87% relativni snizeni atak'™

— TAKHZYRO 300 mg kazdé 2 tydny vs. placebo (LS prdmérna mési¢ni mira atak*: 0,26 vs. 1,97; p<0,001) (primarni cil)
o Signifikantni sniZeni zavaznosti atak'?
— 83% relativni snizeni poctu stfedné zadvaznych nebo zavaznych atak HAE pomoci 300 mg ptipravku TAKHZYRO kazdé
2 tydny (LS prdmérna mésicni mira atak™: 0,20 vs. 1,22 u placeba; p<0,001) (sekundarni cil)’
o Velky podet pacientd mél nulovy poéet atak’
— V pribéhu celé studie (dny 0-182), mélo 44 % (n=12/27) pacientd uzivajicich TAKHZYRO 300 mg kazdé dva tydny nulovy
pocet atak vs. 2 % (n=1/41) pacient0 uzivajicich placebo (pfedem specifikovany ovérovaci vystup)'*
— Témér 8 z 10 pacientd - 77 % (n=20/26) uZivajicich TAKHZYRO 300 mg kazdé 2 tydny mélo nulovy poéet atak po
0 0 6 davkach (dny 70-182) vs. 3 % (n=1/37) pacientd uzivajicich placebo.* Pfedpoklddana doba pro dosazeni ustalené
koncentrace byla pfiblizné 70 dni.'?

N 4

Prenastavte davkovani a podavani
o Jedna subkutani injekce ve formé predplnéné injekéni strikacky kazdé 2 tydny’

Zkracené informace o |é¢ivém pFipravku TAKHZYRO 300 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikaéce
DFive nez zacnete pripravek predepisovat, seznamte se, prosim, s Uplnym souhrnem 0daj0 o pripravku (SPC).

W¥Tento lé&ivy ptipravek podléhd dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci
U¢inky. Podrobnosti o hldseni nezddoucich 0&inkd viz bod 4.8 SPC.

Slozeni: Jedna predplnéna injekéni strikacka obsahuje lanadelumabum 300 mg ve 2 ml roztoku. Pomocné latky: viz SPC. Indikace: Pripravek TAKHZYRO je indikovan pro rutinni prevenci
rekurentnich atak hereditarniho angioedému (HAE) u pacientu ve véku 12 let a starSich. Davkovani a zpusob podani: Doporucena pocatecni davka je 300 mg lanadelumabu kazdé 2 tydny.
U pacientd, ktefi jsou pri lé¢bé stabilné bez atak, |ze zvaZzovat snizeni davky na 300 mg kazdé 4 tydny, zejména u pacientd s nizkou hmotnosti. Pripravek TAKHZYRO je uréen pouze k subkutannimu
(s.c.) podéni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Upozornéni: Pro lepsi dohledatelnost biologickych Iecwych pripravky je nutno &itelné
zaznamenat nazev a Cislo Sarze podaného pfipravku. Hypersenzitivni reakce: Byly pozorovany hypersenzitivni reakce. V pripadé zavazné hypersenzitivni reakce je nutno ihned zastavit aplikaci
pripravku TAKHZYRO a zahaJlt vhodnou lécbu. Obecné: Pripravek TAKHZYRO neni uréen k 1é¢bé akutnich atak HAE. Interference s testem koagulace: Lanadelumab mize zvy$ovat aktivovany
parcidlni tromboplastinovy ¢as (aPTT) vzhledem k interakci lanadelumabu s analyzou aPTT. Interakce: Nebyly provedeny 74dné specializované studie Iekovych interakci. Na z&kladé vlastnosti
lanadelumabu se nepredpoklddaji Zddné farmakokinetické interakce se soudasné podavanym\ lé&ivymi pFipravky. Hlavni nezddouci Géinky: Reakce v misté VpIChU injekce, hypersenzitivita,
zavraté, makulopapuldzni vyrdzka, myalgie, zvy$end alaninaminotransferdza a zvysend aspartdtaminotransferdza. Uchovavani: Uchovévejte v chladni¢ce (2 °C a7 8 °C) Chrante pred mrazem.
Predplnenou injekéni stfikacku uchovévejte v krabiéce, aby byl pmpravek chrénén pred svétlem. Pfedpinénou injekéni stfikacku Ize uchovévat pti teplotdch nizsich nez 25 °C po jednorézovou
dobu 14 dnd, ale nikoli po datu pouzitelnosti. Po uchovavam pri pokojové teploté nevracejte pripravek TAKHZYRO do chladniéky. Drzitel rozhodnuti o regustram Takeda Pharmaceuticals
International AG Ireland Branch, Block 3, Miesian Plaza, 50-58 Baggot Street Lower, Dublin 2, Irsko. Reglstracn' Sisla: EU/1/18/1340/OOA 006. Posledni revize SPC: 12/2021. Vydej 1é&ivého
pripravku je vazan na lékafsky predpls Lecwy pr|pravek neni hrazen z prostfedkd verejneho zdravotmho pojisténi. Uplné znéni SPC naleznete na www.sukl.cz.

Z4ddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci G&inky na SUKL nebo spoleénosti Takeda emailem na AE.CZE@takeda.com. Podezieni na nezadouci G&inky hlaste také
podle narodnich legislativnich poZzadavkd.

*LS prdmérna mési¢ni mira atak, zkousejicim potvrzené ataky/4 tydny. LS = metoda nejmensich tvercd.
*Tato zjisténi maji prozkumny nebo post hoc charakter, a proto jejich potvrzeni vyzaduje dalsi Setfeni.
Reference: 1. TAKHZYRO (lanadelumab) Souhrn Udajd o pfipravku. Prosinec 2021. 2. Banerji A, Riedl MA, Bernstein JA, et al; for the HELP Investigators. Effect of lanadelumab compared with placebo

on prevention of hereditary angioedema attacks: a randomized clinical trial. JAMA. 2018;320(20):2108-2121. 3. ClinicalTrials.gov. Efficacy and safety study of DX-2930 to prevent acute angioedema
attacks in patients with type | and type Il HAE - study results. https:/clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT02586805. Accessed August 8, 2018.
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