ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
TAKHZYRO 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

TAKHZYRO 150 mg roztwér do wstrzykiwah w amputko-strzykawce

Jedna jednostka (amputko-strzykawka) zawiera 150 mg lanadelumabu* w 1 ml roztworu.

TAKHZYRO 300 mg roztwér do wstrzykiwan (w amputko-strzykawce lub fiolce)

Jedna jednostka (amputko-strzykawka lub fiolka) zawiera 300 mg lanadelumabu* w 2 ml roztworu.

*Lanadelumab jest wytwarzany w komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese Hamster
Ovary, CHO) za pomoca technologii rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.
Roztwor jest bezbarwny lub lekko zotty, przezroczysty lub lekko opalizujacy.

pH roztworu wynosi okoto 6,0, a osmolalno$¢ okoto 300 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy TAKHZYRO jest wskazany do stosowania w ramach rutynowej profilaktyki
nawracajacych napadoéw dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego (ang. hereditary angioedema,
HAE) u pacjentow w wieku 2 lat i starszych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie tym produktem leczniczym nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem lekarza doswiadczonego
W opiece nad pacjentami z dziedzicznym obrzgkiem naczynioruchowym (HAE).

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku od 12 do mniej niz 18 lat

Zalecana dawka poczatkowa to 300 mg lanadelumabu co 2 tygodnie. Zmniejszenie dawki do 300 mg
lanadelumabu co 4 tygodnie mozna rozwazy¢ u pacjentéw, u ktorych nastgpito trwate ustgpienie
napadow w trakcie leczenia, w szczegdlnosci u tych z matg masg ciata.

U pacjentow o masie ciata mniejszej niz 40 kg mozna rowniez rozwazy¢ dawke poczatkowa 150 mg

lanadelumabu co 2 tygodnie. U pacjentdéw, u ktorych nastgpito trwate ustgpienie napadow w trakcie
leczenia, mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki do 150 mg lanadelumabu co 4 tygodnie.



Dzieci w wieku od 2 do mniej niz 12 lat

Zalecana dawka lanadelumabu u dzieci w wieku od 2 do mniej niz 12 lat zalezy od masy ciata (patrz
tabela ponizej).

Pacjenci o masie ciata od 20 do mniej niz 40 kg, u ktorych nastapito trwate ustapienie napadow, moga
nadal przyjmowac t¢ samg dawke po ukonczeniu 12. roku zycia.

Tabela 1.: Zalecana dawka u dzieci w wieku od 2 do mniej niz 12 lat

Masa ciala (kg) Zalecana dawka poczatkowa Dostosowanie dawki
U pacjentow, u ktérych
napady byly niewystarczajaco

Od 10 kg do mniej niz 150 mg lanadelumabu co kontrolowane, mozna

20 kg 4 tygodnie rozwazy¢ zwigkszenie dawki
do 150 mg lanadelumabu co
3 tygodnie.

U pacjentow, u ktérych
nastapilo trwate ustapienie

Od 20 kg do mniej niz 150 mg lanadelumabu co napadow w trakcie leczenia,
40 kg 2 tygodnie mozna rozwazy¢ zmniejszenie
dawki do 150 mg
lanadelumabu co 4 tygodnie
U pacjentéw, u ktérych
nastapilo trwate ustgpienie
300 mg lanadelumabu co napadow w trakcie leczenia,

2 tygodnie mozna rozwazy¢ zmniejszenie
dawki do 300 mg
lanadelumabu co 4 tygodnie

40 kg lub wiece;j

Produkt leczniczy TAKHZYRO nie jest przeznaczony do stosowania w leczeniu ostrych napadow
HAE (patrz punkt 4.4).

Pominiecie dawki

W przypadku pominigcia dawki produktu leczniczego TAKHZYRO nalezy poinstruowac pacjenta

i opiekuna, aby zastosowa¢ dawke najszybciej jak to jest mozliwe. PdZniejszy schemat dawkowania
moze wymagaé dostosowania zgodnie z zamierzong czgstoscig dawkowania, aby zapewnic:

o co najmniej 10 dni odstepu miedzy dawkami u pacjentéw stosujacych schemat dawkowania co

2 tygodnie,

o co najmniej 17 dni odstepu miedzy dawkami u pacjentéw stosujacych schemat dawkowania co
3 tygodnie,

o co najmniej 24 dni odstepu miedzy dawkami u pacjentéw stosujacych schemat dawkowania co
4 tygodnie.

Szczegdlne grupy pacjentoOw

Pacjenci w podesztym wieku

Nie przewiduje si¢, aby wiek wptywat na ekspozycje na lanadelumab. Nie jest konieczne
dostosowanie dawki u pacjentow w wieku powyzej 65 lat (patrz punkt 5.2).



Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nie przeprowadzono badan z udziatem pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Nie przewiduje
si¢, aby zaburzenia czynnosci watroby wptywaty na ekspozycje na lanadelumab. Nie ma koniecznosci
dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie przeprowadzono badan z udziatem pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Nie
przewiduje si¢, aby zaburzenia czynnosci nerek wptywaly na ekspozycj¢ na lanadelumab lub profil
bezpieczenstwa. Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci
nerek (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego TAKHZYRO
u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Dane nie sg dostgpne.

Sposdb podawania

Produkt leczniczy TAKHZYRO jest przeznaczony wytacznie do podawania podskornego (sc.).

Kazda jednostka (amputko-strzykawka lub fiolka) produktu leczniczego TAKHZYRO jest
przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzycia (patrz punkt 6.6).

Wstrzykniecie nalezy ograniczy¢ do zalecanych miejsc wstrzyknigcia: brzucha, ud i géornych
zewngtrznych czesci ramion (patrz punkt 5.2). Zalecane jest zmienianie miejsc wstrzyknigcia.

W przypadku dorostych i mtodziezy (w wieku od 12 do mniej niz 18 lat) produkt leczniczy
TAKHZYRO moze by¢ podawany samodzielnie przez pacjenta lub przez opiekuna wytacznie po
przeszkoleniu przez pracownika stuzby zdrowia w zakresie techniki wykonywania wstrzyknie¢
podskérnych.

W przypadku dzieci (w wieku od 2 do mniej niz 12 lat) produkt leczniczcy TAKHZYRO moze by¢
podawany wylacznie przez opiekuna po przeszkoleniu przez pracownika stuzby zdrowia w zakresie
techniki wykonywania wstrzyknie¢ podskornych.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktoéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Reakcje nadwrazliwosci

Obserwowano reakcje nadwrazliwosci. W przypadku wystgpienia cigzkiej reakcji nadwrazliwosci
nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu leczniczego TAKHZYRO i rozpoczaé¢ odpowiednie
leczenie.



Ogolne
Produkt leczniczy TAKHZYRO nie jest przeznaczony do leczenia ostrych napadow HAE.
W przypadku wystapienia przetomowego napadu HAE nalezy rozpocza¢ zindywidualizowane

leczenie za pomocg zatwierdzonego leku doraznego.

Brak danych klinicznych dotyczgcych stosowania lanadelumabu u pacjentoéw z prawidtowa
aktywnos$cia C1-INH, u ktorych wystepuja napady HAE.

Whplyw na wyniki badan krzepniecia krwi

Lanadelumab moze wydtuza¢ czas kaolinowo-kefalinowy (ang. activated partial thromboplastin time,
APTT) ze wzgledu na interakcje lanadelumabu z testem APTT. Odczynniki stosowane w tescie
laboratoryjnym APTT inicjujg wewngtrzng koagulacje poprzez aktywacje kalikreiny osoczowe;j

w uktadzie kontaktowym. Hamowanie kalikreiny osoczowej przez lanadelumab moze wydtuzy¢
APTT w tym tescie. Zadna ze zwickszonych wartoéci APTT u pacjentéw leczonych produktem
leczniczym TAKHZYRO nie byla zwigzana z wystgpieniem dziatan niepozadanych w postaci
nieprawidlowych krwawien. Nie wystgpowaly rdznice pomiedzy grupami leczenia pod wzgledem
miedzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (ang. international normalised ratio, INR).

Zawartos¢ sodu

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na amputko-strzykawke lub fiolke, to
znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono dedykowanych badan dotyczacych interakcji z innymi lekami. Na podstawie
charakterystyki lanadelumabu nie przewiduje si¢ interakcji farmakokinetycznych z podawanymi
jednoczesnie produktami leczniczymi.

Zgodnie z oczekiwaniami, jednoczesne stosowanie leku doraznego, inhibitora esterazy C1, powoduje
addytywny wplyw na odpowiedz lanadelumab-cHMWK na podstawie mechanizmu dziatania
(ang. mechanism of action, MOA) lanadelumabu i inhibitora esterazy C1 (patrz punkt 5.1).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania lanadelumabu u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje lub rozwdj potomstwa (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢
unikanie stosowania lanadelumabu w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy lanadelumab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo, ze ludzkie IgG sg wydzielane
do mleka ludzkiego w ciggu pierwszych kilku dni po porodzie, a niedtugo potem ich stezenie maleje
do niskich warto$ci; w zwiazku z tym nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka karmionego
piersia w tym krotkim okresie. Po tym okresie lanadelumab moze by¢ stosowany w okresie karmienia
piersia w razie takiej potrzeby kliniczne;.

Plodnos$é

Nie oceniano wpltywu lanadelumabu na ptodnos¢ u ludzi. Lanadelumab nie miat wptywu na ptodnos¢
samcow ani samic matp Cynomolgus (patrz punkt 5.3).



4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

TAKHZYRO nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej (52,4%) obserwowanymi dziataniami niepozadanymi zwiazanymi z produktem
leczniczym TAKHZYRO byty reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym bol w miejscu wstrzykniecia,
rumien w miejscu wstrzykniecia i zasinienie w miejscu wstrzykniecia. Sposrdd tych reakcji w miejscu
wstrzykniecia 97% miato nasilenie tagodne, 90% ustapito w ciagu 1 dnia od wystgpienia, a mediana
czasu trwania wynosita 6 minut.

Zaobserwowano reakcje nadwrazliwos$ci (fagodny i umiarkowany $wiad, dyskomfort i mrowienie
jezyka) (1,2%), patrz punkt 4.4.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W Tabeli 2. podsumowano dziatania niepozgdane obserwowane w badaniu HELP z udziatem
84 uczestnikow z HAE, ktorzy otrzymali co najmniej jedng dawke produktu leczniczego
TAKHZYRO.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wymienionych w Tabeli 2. zdefiniowano, stosujac
nastepujaca konwencje:

Bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000).

Tabela 2.: Dzialania niepozadane zglaszane podczas stosowania lanadelumabu

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialanie niepozadane Czestos¢ wystepowania
produktu leczniczego
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwosc¢* Czesto
immunologicznego
Zaburzenia uktadu nerwowego Zawroty glowy Czesto
Zaburzenia skory i tkanki podskornej | Wysypka grudkowo-plamista Czesto
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i | Bol migéni Czesto
tkanki tacznej
Zaburzenia og6lne i stany w miejscu | Reakcje w miejscu Bardzo czg¢sto
podania wstrzyknigcia**
Badania diagnostyczne Zwickszenie aktywnosci Czesto
aminotransferazy alaninowej
Zwickszenie aktywnosci Czgsto
aminotransferazy
asparaginianowej

*Nadwrazliwo$¢ obejmuje: swiad, dyskomfort i mrowienie jezyka.
**Reakcje w miejscu wstrzykniecia obejmuja: bol, rumien, zasinienie, dyskomfort, krwiak, krwotok,
swiad, obrzek, stwardnienie, parestezje, reakcje, uczucie ciepta, obrzek i wysypke.

Dane dotyczace bezpieczenstwa dostepne w rozszerzeniu badania HELP sg zgodne z danymi
dotyczacymi bezpieczenstwa pochodzacymi z badania HELP (opisanymi w Tabeli 2.).



Dzieci 1 mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego TAKHZYRO w dawce 300 mg/2 ml oceniano w
podgrupie 23 uczestnikéw w wieku od 12 do mniej niz 18 lat w badaniu HELP i w rozszerzeniu
badania HELP. W badaniu SPRING bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego TAKHZYRO
byto takze oceniane dla dawki 150 mg/1 ml u 21 uczestnikéw w wieku od 2 do mniej niz 12 lat (patrz
punkt 5.1). Zaden z uczestnikow w wieku ponizej 3,5 lat nie otrzymywat lanadelumabu w badaniu.
Nie zidentyfikowano zadnych nowych dziatan niepozadanych. Wyniki dotyczace bezpieczenstwa i
tolerancji u dzieci i mlodziezy byty zgodne z ogdlnymi wynikami badania dla wszystkich
uczestnikow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie zglaszano przypadkow przedawkowania. Brak informacji umozliwiajacych identyfikacje
potencjalnych objawow przedmiotowych i podmiotowych przedawkowania. W razie wystgpienia
objawow zaleca si¢ leczenie objawowe. Brak dostepnego antidotum.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki hematologiczne, leki stosowane w dziedzicznym obrzeku
naczynioruchowym, kod ATC: BO6ACO05.

Mechanizm dziatania

Lanadelumab to catkowicie ludzkie przeciwciato monoklonalne (IgG1/fancuch lekki «). Lanadelumab
hamuje czynng aktywno$¢ proteolityczng kalikreiny osoczowej. Zwigkszona aktywnos¢ kalikreiny
osoczowej prowadzi do napadéow obrzeku naczynioruchowego u pacjentow z HAE poprzez proteolizeg
kininogenu o duzej masie czasteczkowej (ang. high-molecular-weight-kininogen, HMWK), wskutek
Czego powstaje rozszczepiony HMWK (ang. cleaved HMWK, cHMWAK) i bradykinina. Lanadelumab
zapewnia stalg kontrole aktywnosci kalikreiny osoczowej, a tym samym ogranicza wytwarzanie
bradykininy u pacjentow z HAE.

Dzialanie farmakodynamiczne

U dorostych pacjentéw i mtodziezy (w wieku od 12 do mniej niz 18 lat), zalezne od ste¢zenia
hamowanie kalikreiny osoczowej, mierzone na podstawie zmniejszenia stezenia cHMWK, wykazano
po podawaniu podskérnym produktu leczniczego TAKHZYRO w dawce 150 mg co 4 tygodnie,

300 mg co 4 tygodnie lub 300 mg co 2 tygodnie u 0sob z HAE.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Zaleznos¢ PK-PD pomig¢dzy produktem leczniczym TAKHZYRO i cHMWK opisano za pomoca
posredniego modelu farmakologicznego reakcji typu ekspozycja-odpowiedz. Szybko$¢ tworzenia
cHMWK byta maksymalnie zmniejszona o 53,7% przy 1Cso 5705 ng/ml.

U dzieci w wieku od 2 do mniej niz 6 lat (150 mg co 4 tygodnie) i w wieku od 6 do mniej niz 12 lat

(150 mg co 2 tygodnie) obserwowana $rednia procentowa zmiana stgzenia cHMWK w stosunku do

warto$ci poczatkowej byta podobna do obserwowanej u pacjentow dorostych i mtodziezy (wieku od
12 do mniej niz 18 lat).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badanie HELP

Badanie HELP byto badaniem wieloosrodkowym, randomizowanym, prowadzonym metoda
podwojnie Slepej proby z grupa kontrolna przyjmujaca placebo w grupach rownolegtych z udziatem
125 uczestnikdow (115 dorostych i 10 z grupy mtodziezy) z objawowym HAE typu I lub II. Uczestnicy
zostali losowo przydzieleni do 1 z 4 réwnolegltych grup leczenia ze stratyfikacja na podstawie
poczatkowej czestosci wystgpowania napadow, w stosunku 3:2:2:2 (placebo, lanadelumab 150 mg co
4 tygodnie, lanadelumab 300 mg co 4 tygodnie lub lanadelumab 300 mg co 2 tygodnie we
wstrzyknigciach podskornych) i uczestniczyli w 26-tygodniowym okresie leczenia.

Mediana (zakres) wieku badanej populacji wynosita 42 (12 do 73) lata przy udziale 88 kobiet (70%).
Obrzek naczynioruchowy krtani w wywiadzie zgloszono u 65% (81/125) pacjentdéw, a u 56% (70/125)
stosowano wczesniejszg profilaktyke dtugoterminowsa (ang. long-term prophylaxis, LTP). Podczas
okresu wprowadzajacego do badania $rednia czesto$¢ wystgpowania napadéw wynosita

3,7 napadéw/miesigc, przy czym u 52% (65/125) uczestnikow wystgpowaty >3 napady/miesigc.

We wszystkich grupach leczonych produktem leczniczym TAKHZYRO uzyskano statystycznie
istotne zmniejszenie $redniej czestosci wystepowania napadow HAE w poroéwnaniu z placebo we
wszystkich pierwszorzedowych i drugorzedowych punktach koncowych w populacji zgodne;j

z zaplanowanym leczeniem (ang. Intent-to-Treat, ITT) (Tabela 3.).

Tabela 3. Wyniki dotyczace pierwszorzedowych i drugorzedowych parametréw oceny
skutecznosci — populacja ITT

Lanadelumab

Dane statystyczne dla punktu Placebo 150 mg co 300 mg co 300 mg co
koricowego? (N=41) | 4tygodnie | 4tygodnie | 2 tygodnie
(N =28) (N =29) (N=27)

Pierwszorzedowy punkt koncowy — liczba napadéw HAE od dnia 0. do dnia 182.

Srednia najmniejszych kwadratow (LS) 1,97 (1,64; | 0,48 (0,31; 0,53 (0,36; 0,26 (0,14;

(95% CI) miesiecznej czestosci 2,36) 0,73) 0,77) 0,46)
wystepowania napadow®

% zmniejszenia wzgledem placebo 76 (61;85) | 73(59;82) | 87 (76;93)
(95% CI)°

Skorygowane wartoéci p* <0,001 <0,001 <0,001

Drugorzedowy punkt koncowy — liczba napadéw HAE wymagajacych pilnego leczenia od
dnia 0. do dnia 182.

Srednia najmniejszych kwadratow (LS) 1,64 (1,34; | 0,31(0,18; 0,42 (0,28; 0,21 (0,11;
(95% CI) miesiecznej czestosci 2,00) 0,53) 0,65) 0,40)
wystepowania napadow®

% zmniejszenia wzgledem placebo 81 (66;89) | 74 (59;84) | 87 (75;93)
(95% CI)°

Skorygowane warto$ci p¢ <0,001 <0,001 <0,001




Lanadelumab

Dane statystyczne dla punktu Placebo 150 mg co 300 mg co 300 mg co
koncowego® (N=41) | 4tygodnie | 4tygodnie | 2 tygodnie
(N=28) (N =29) (N=27)

Drugorzedowy punkt koncowy — liczba napadéw HAE o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego
od dnia 0. do dnia 182.

Srednia najmniejszych kwadratow (LS) 1,22 (0,97; | 0,36 (0,22; 0,32 (0,20; 0,20 (0,11;

(95% CI) miesigcznej czgstosci 1,52) 0,58) 0,53) 0,39)
wystepowania napadow®

% zmniejszenia wzgledem placebo 70 (50; 83) | 73(54;84) | 83(67;92)
(95% CI)°

Skorygowane warto$ci p® <0,001 <0,001 <0,001

Uwaga: Cl = przedziat ufnosci (ang. confidence interval); LS = najmniejsze kwadraty (ang. least
squares).

& Wyniki uzyskano na podstawie modelu regresji Poissona, uwzgledniajgcego nadmierng dyspersje ze
statymi efektami dla grupy leczenia (zmienna kategoryczna) i znormalizowang poczatkowa czestos§¢
wystepowania napadow (zmienna ciggla) oraz logarytm czasu (w dniach), w jakim kazdy uczestnik
byt obserwowany podczas okresu leczenia, jako zmienng offset w modelu.

b Czestos¢ wystepowania napadéow HAE w okresie leczenia na podstawie modelu (liczba
napadow/4 tygodnie).

¢ % zmniejszenia wzgledem placebo odpowiada 100% * (1-stosunek czesto$ci wystgpowania).
Stosunek czestosci wystepowania to stosunek liczby napadow HAE w okresie leczenia na podstawie
modelu.

4 Skorygowane wartosci p dla testow wielokrotnych.

Srednie zmniejszenie czestosci wystgpowania napadow HAE byto konsekwentnie wigksze w grupach
leczonych produktem leczniczym TAKHZYRO w poréwnaniu z placebo niezaleznie od
poczatkowego stosowania LTP w wywiadzie, napadoéw krtaniowych lub czestosci wystgpowania
napadow w okresie wprowadzajacym. Odsetek pacjentdéw bez napadow przedstawiono w Tabeli 4.

Tabela 4. Odsetek pacjentéw bez napadéw w okresie leczenia

Lanadelumab

Kryteria Placebo 150 mgco | 300mgco | 300 mgco

4 tygodnie 4 tygodnie 2 tygodnie

Okres leczenia (dzien 0. do dnia 182., 26 tygodni)

n 41 28 29 27
Brak napadow 2% 39% 31% 44%

Odsetek pacjentow, u ktorych nie wystepowaty napady w okresie ostatnich 16 tygodni badania (od
dnia 70. do dnia 182.), wynosit 77% w grupie przyjmujacej dawke 300 mg co dwa tygodnie
w poréwnaniu do 3% pacjentow w grupie przyjmujacej placebo.

100% uczestnikow przyjmujacych dawke 300 mg co 2 tygodnie lub co 4 tygodnie i 89% uczestnikow
przyjmujacych dawke 150 mg co 4 tygodnie osiagneto zmniejszenie o co najmniej 50% czgstosci
wystepowania napadow HAE w porownaniu z okresem wprowadzajacym do badania.

Jakos¢ zycia zwiqzana ze stanem zdrowia

We wszystkich grupach leczonych produktem leczniczym TAKHZYRO zaobserwowano poprawe
w wynikach kwestionariusza jakoS$ci zycia u pacjentow z obrzgkiem naczynioruchowym

(ang. Angioedema Quality of Life Questionnaire, AE-QoL), zar6wno w tgcznym wyniku, jak

i w wynikach dla poszczegdlnych aspektow (funkcjonowanie, zmeczenie/nastroj, strach/wstyd oraz
odzywianie) w porownaniu z grupg placebo; najwigksza poprawe zaobserwowano w punktacji dla
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funkcjonowania, jak przedstawiono w Tabeli 5. Zmniejszenie punktacji o 6 uznaje si¢ za klinicznie
istotng poprawe. Odsetek pacjentow, ktorzy osiggneli istotng klinicznie poprawe w ogdlnym wyniku
w kwestionariuszu AE-QoL, wynidst 65% (iloraz szans wobec placebo, [95% CI] = 3,2 [1,1; 9,2]),
63% (2,9 [1,1; 8,1]) 1 81% (7,2 [2,2; 23,4]), odpowiednio w grupie leczonej produktem leczniczym
TAKHZYRO w dawce 150 mg raz na 4 tygodnie, 300 mg raz na 4 tygodnie i 300 mg raz na

2 tygodnie w poréwnaniu z 37% pacjentow w grupie placebo.

Tabela 5. Zmiana wyniku w kwestionariuszu AE-QoL? — placebo vs. TAKHZYRO w tygodniu
26. w badaniu HELP

Zmiana Sredniej najmniejszych kwadratéw (SD) w TAKHZYRO
. . . Placebo .

stosunku do warto$ci poczatkowej w tygodniu 26. lacznie
Laczny wynik w kwestionariuszu AE-QoL -4,7 (18,8) -19,5 (18,6)
Wynik dla funkcjonowania -5,4 (22,7) -29,3 (22,9)
Wynik dla zmgczenie/nastroju -1,8 (23,3) -13,0 (23,1)
Wynik dla strachu/wstydu -9,0 (24,0) -18,8 (23,7)
Wynik dla odzywiania 0,5 (22,5) -17,0 (22,3)

Uwaga: AE-QoL = Jako$¢ zycia u pacjentdow z obrzekiem naczynioruchowym (ang. Angioedema
Quality of Life); LS = najmniejsze kwadraty (ang. least squares); SD = odchylenie standardowe (ang.
standard deviation).

2 Nizsza punktacja wskazuje na mniejsze pogorszenie (lub lepszg jako$¢ zycia zwigzang ze stanem
zdrowia).

Rozszerzenie badania HELP

Dhugoterminowe bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢, farmakokinetyke (PK) i wptyw na jako$¢
zycia zalezng od stanu zdrowia (ang. health-related quality of life, HRQoL) produktu leczniczego
TAKHZYRO w profilaktyce napadow HAE oceniano w rozszerzeniu badania HELP prowadzonym
metodg otwartej proby, bez grupy kontrolnej.

W tym badaniu facznie 212 uczestnikow dorostych i z grupy mtodziezy (> 12 lat) z objawowym HAE
typu I lub IT otrzymato co najmniej jedng dawke lanadelumabu 300 mg co 2 tygodnie, w tym

109 uczestnikow, ktorzy przeszli do badania po zakonczeniu udziatu w badaniu HELP. Uczestnicy
przeniesieni z badania HELP, niezaleznie od grupy randomizacji w badaniu HELP, otrzymywali
pojedyncza dawke lanadelumabu 300 mg na poczatku badania i nie otrzymywali dodatkowego
leczenia az do wystgpienia napadu HAE. Po pierwszym napadzie HAE wszyscy uczestnicy otrzymali
leczenie metoda otwartej proby lanadelumabem w dawce 300 mg co 2 tygodnie. Do badania wtaczono
réwniez 103 nowych uczestnikow lub uczestnikow nieprzeniesionych z badania HELP (w tym

19 uczestnikow z badania fazy 1b), u ktorych wczesniejsza, poczatkowa czegstos¢ wystepowania
napadow wynosita >1 napad na 12 tygodni. Uczestnicy nieprzeniesieni z badania HELP otrzymywali
lanadelumab w dawce 300 mg co 2 tygodnie na poczatku badania. Uczestnicy mogli rozpoczaé
samodzielne podawanie leku po otrzymaniu pierwszych 2 dawek od pracownika stuzby zdrowia

w osrodku klinicznym i ukonczeniu odpowiedniego szkolenia.

Wigkszos¢ uczestnikow (173/212; 81,6%), ktorzy byli leczeni w tym badaniu, ukonczyto co najmniej
30-miesigczny okres leczenia (zardwno uczestnicy przeniesieni z badania HELP jak i nieprzeniesieni).
Sredni czas (SD) udziatu w rozszerzeniu badania HELP wynosit 29,6 (8,20) miesigca. Wickszos¢
uczestnikoOw samodzielnie podawata lanadelumab (60,6% z 8018 wstrzyknig¢).

W trakcie rozszerzenia badania HELP obserwowano trwate zmniejszenie czgstosci wystepowania
napadéw w porownaniu z warto$cig poczatkowa, przy czym podobng odpowiedz na TAKHZYRO
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obserwowano zarowno w grupie przeniesionej z badania HELP (92,4%), jak i w grupie
nieprzeniesionej (82,0%), a ogdlny wskaznik zmniejszenia czgstosci wystepowania napadow wynosit
87,4%. Chociaz stopien zmnigjszenia czgstosci wystepowania napadéw w badaniu HELP ograniczat
mozliwos¢ dalszego zmniejszania czgstosci wystegpowania napadow w rozszerzeniu badania HELP,
$rednia czesto$¢ wystepowania napaddéw u pacjentdéw przeniesionych z badania HELP w koncowe;j
analizie ulegta dalszemu zmniejszeniu i wynosita od 0,08 do 0,26 napadow miesigcznie. Ponadto
sredni (SD) odsetek dni wolnych od napadu wynosit 97,7 (6,0)%, a sredni (SD) czas trwania okresu
wolnego od napadu wynosit 415,0 (346,1) dni. Odsetek pacjentow z maksymalnym okresem wolnym
od napadu wynoszacym 6 miesi¢cy lub wigcej lub 12 miesiecy lub wiecej wynosit odpowiednio
81,8% i 68,9%.

Dzieci 1 mlodziez

Badanie SPRING

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu leczniczego TAKHZYRO w zapobieganiu
napadom HAE u dzieci oceniano w otwartym, wieloosrodkowym badaniu fazy 111 SPRING. Schematy
dawkowania opieraty si¢ na nastepujacych, wstepnie zdefiniowanych grupach wiekowych: dzieci w
wieku od 2 do mniej niz 6 lat otrzymywaty lanadelumab w dawce 150 mg co 4 tygodnie, a dzieci w
wieku od 6 do mniej niz 12 lat otrzymywaty lanadelumab w dawce 150 mg co 2 tygodnie. Catkowity
okres leczenia wynosit 52 tygodnie i byt réwno podzielony na okresy leczenia A i B. Do badania
wlaczono 21 uczestnikdéw z grupy dzieci i mlodziezy, u ktérych poczatkowa czgstos¢ napadodw
wynosita > 1 napadow na 3 miesiace (12 tygodni) i u ktoérych potwierdzono rozpoznanie HAE typu I
lub II.

W okresie leczenia A uczestnicy w wieku od 2do <6 lat (n=4) iod 6 do < 12 lat (n = 17)
otrzymywali odpowiednio lanadelumab w dawce 150 mg co 4 tygodnie i 150 mg co 2 tygodnie.
Najmtodszy pacjent wiaczony do badania byt w wieku 3,5 lat.

W okresie leczenia B u uczestnikéw otrzymujacych lanadelumab w dawce 150 mg co 2 tygodnie

(tj. uczestnikow w wieku od 6 do mniej niz 12 lat) mozna byto zmniejszy¢ dawke do 150 mg co

4 tygodnie, jesli byli dobrze kontrolowani (np. bez napadéw) przez 26 tygodni leczenia
lanadelumabem. Siedmiu uczestnikow w grupie wiekowej od 6 do mniej niz 12 lat przeszto na dawke
150 mg co 4 tygodnie w okresie leczenia B, a jeden uczestnik (wlgczony do grupy wiekowej

od 2 do mniej niz 6 lat) ukonczyt 6 lat w okresie leczenia A i przeszedt na dawke 150 mg co

2 tygodnie w okresie leczenia B po wystapieniu nawracajacych napadow.

Calkowita ekspozycja wynosita 5,5 pacjentolat w grupie ze schematem dawkowania ,,co 4 tygodnie”
(zakres wieku: 3,5-10,4 lat) i 14,47 pacjentolat w grupie ze schematem dawkowania ,,co 2 tygodnie”
(zakres wieku: 6-10,9 lat).

Schemat dawkowania produktu leczniczego TAKHZYRO w obu grupach wiekowych spowodowat
znaczace klinicznie zmniejszenie $redniej czestosci napadow HAE w poréwnaniu z warto$cia
poczatkows i zwigkszenie odsetka uczestnikow bez napadow w okresie leczenia A (Tabela 6).
Podobne wyniki zaobserwowano dla catego, 52-tygodniowego okresu leczenia.

Tabela 6.: Wyniki oceny skutecznos$ci

TAKHZYRO
Kryteria 150 mg 150 mg .
ina . o Lacznie
co 4 tygodnie co 2 tygodnie
Okres leczenia A (26 tygodni)
N 4 17 21
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Tabela 6.: Wyniki oceny skutecznos$ci

TAKHZYRO
Kryteria 150 mg 150 mg Eacznic
co 4 tygodnie? co 2 tygodnie? 4

Poczatkowa czesto$¢ napadow,

érednia (SD) 1,9 (1,0) 1,8 (1,6) 1,8 (1,5)
Czestos¢ napadow

(napady/miesigcP), $rednia (SD) 0.2(0,3) 0.1(0.2) 0.1(0.2)
Uczestnicy bez napadow N (%) 3(75,0) 14 (82,4) 17 (81,0)

aRzeczywiste leczenie otrzymane w danym okresie badania.
b Miesigc zdefiniowano jako 28 dni. Obliczono dla 26-tygodniowego okresu leczenia.

Immunogennosé

Przeciwciata przeciwko lekowi (ang. anti-drug antibodies, ADA) byty bardzo czesto wykrywane. Nie
zaobserwowano ich wplywu na profil farmakokinetyczny, skuteczno$¢ ani bezpieczenstwo stosowania
leku.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

U pacjentéow z HAE badano farmakokinetyke lanadelumabu po podaniu dawki pojedyncze;j

i wielokrotnej. Farmakokinetyka lanadelumabu wykazata liniowa odpowiedZ dawka-ekspozycja przy
zastosowaniu dawek do 400 mg oraz powtarzalng ekspozycje po podawaniu podskornym w okresie do
12 miesiecy. Bezwzgledna biodostepnos¢ lanadelumabu po podaniu podskérnym nie zostata
okreslona. W badaniu HELP u pacjentow leczonych dawka 300 mg co 2 tygodnie okreslono $rednig
(SD) pola pod krzywa w odst¢pach dawkowania w stanie stacjonarnym (AUChay,ss), maksymalne
stezenie w stanie stacjonarnym (Cmaxss) 1 minimalne stezenie w stanie stacjonarnym (Cin,ss)
wynoszace odpowiednio 408 pg*dobe/ml (138), 34,4 ug/ml (11,2) i 25,4 pg/ml (9,18). Przewidywany
czas osiggniecia st¢zenia w stanie stacjonarnym wynosit okoto 70 dni.

Wchtanianie
Po podaniu podskornym czas do osiggni¢cia maksymalnego stezenia wynosi okoto 5 dni. Miejsce

wstrzykniecia podskornego (udo, ramie lub brzuch) i samodzielne podawanie nie wptywato na
wchtanianie lanadelumabu.

Dystrybucja
Srednia (SD) objetos¢ dystrybucji lanadelumabu u pacjentéw z HAE wynosi 14,5 litra (4,53).

Lanadelumab jest leczniczym przeciwcialem monoklonalnym i nie przewiduje si¢, ze bedzie wigzat
si¢ z biatkami osocza.

Eliminacja

Sredni (SD) catkowity klirens lanadelumabu z organizmu wynosi 0,0297 I/h (0,0124), a okres
pottrwania w koncowe;j fazie eliminacji wynosi okoto 14 dni.

Szczegdlne grupy pacjentow

Nie przeprowadzono specjalnych badan w celu oceny farmakokinetyki lanadelumabu w szczego6lnych
grupach pacjentow, w tym wyodregbnionych na podstawie ptci lub u kobiet w cigzy.
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Populacyjne analizy farmakokinetyki wykazaty, ze wiek, pte¢ i rasa nie miaty istotnego wptywu na
farmakokinetyke lanadelumabu. Masa ciata zostata uznano za istotng zmienna opisujgca zmienno$é¢
klirensu i objetosci dystrybucji lanadelumabu.

Dzieci 1 mlodziez

Po podskornym podaniu dawki 150 mg co 4 tygodnie (uczestnicy w wieku od 2 do mniej niz 6 lat)

i 150 mg co 2 tygodnie (uczestnicy w wieku od 6 do mniej niz 12 lat) og6lna ekspozycja (tj. Cavgss) Na
lanadelumab byta podobna w poréwnaniu z dorostymi pacjentami oraz pacjentami z grupy mtodziezy
(w wieku od 12 do mniej niz 18 lat), ktorzy otrzymywali produkt leczniczy TAKHZYRO w dawce
300 mg co 2 tygodnie (stosunek do dorostych wynosit od 0,8 do 1,11).

Zaburzenia czynnosci nerek 1 watroby

Ze wzgledu na to, ze przeciwciata monoklonalne IgG sa wydalane gtéwnie przez katabolizm
wewnatrzkomoérkowy, nie przewiduje sig, ze zaburzenia czynnosci nerek lub watroby beda miaty
wplyw na klirens lanadelumabu.

Odpowiednio, w populacyjnej analizie farmakokinetyki zaburzenia czynno$ci nerek (oszacowany
GFR: 60 do 89 ml/min/1,73 m? [tagodne, N = 98] i 30 do 59 ml/min/1,73 m? [umiarkowane, N = 9])
nie miaty wptywu na klirens ani objetos¢ dystrybucji lanadelumabu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach z wielokrotnym podawaniem dawki oceniajacych cotygodniowe podawanie leku we
wstrzyknigciach podskérnych u szczuréw (do 28 dni) i matp Cynomolgus (do 6 miesigcy)
lanadelumab byt dobrze tolerowany w dawkach do 50 mg/kg mc. (najwicksza badana dawka) i nie
zidentyfikowano zadnej toksycznosci narzadowej. Ekspozycja u matp Cynomolgus po 6 miesigcach
podawania leku byta w przyblizeniu 23-krotnie wigksza niz obserwowana przy stosowaniu dawki
300 mg co 2 tygodnie w oparciu o wartosci AUC.

Nie przewiduje si¢, aby lanadelumab oddzialywat bezposrednio na DNA lub inny materiat
chromosomalny, poniewaz sktada si¢ on w calo$ci z aminokwaséw wystepujacych w przyrodzie i nie
zawiera nieorganicznych ani syntetycznych tgcznikoéw lub innych niebiatkowych czgsci; dlatego tez
nie przeprowadzono oceny genotoksycznosci.

Nie oceniano rakotworczosci na zwierzgtach, poniewaz w oparciu o podejscie oparte na cigzarze
dowodu uwaza si¢, ze lanadelumab powoduje mate ryzyko rakotworczosci.

Wplyw lanadelumabu na ptodno$¢ oceniano u dojrzatych ptciowo matp Cynomolgus.

W 13-tygodniowym badaniu podawanie lanadelumabu podskoérnie raz na tydzien w dawkach 10 Iub
50 mg/kg mc. (najwigksza badana dawka) nie miato wptywu na ptodnos$¢ samcoéw ani samic.
Ekspozycja u dojrzatych ptciowo matp Cynomolgus w badaniu ptodnosci byta w przyblizeniu 20- i 22-
krotnie wigksza niz obserwowana podczas stosowania dawki 300 mg co 2 tygodnie, odpowiednio na
podstawie warto$ci Cmax i AUC.

W badaniu ePPND dotyczacym ci¢zarnych matp Cynomolgus, ktérym podawano raz na tydzien dawki
10 lub 50 mg/kg mc. (najwieksza badana dawka), nie stwierdzono zwigzanego z lanadelumabem
wplywu na cigze 1 pordd, rozwoj zarodka i ptodu, przezycie, wzrost i (lub) pourodzeniowy rozwoj
potomstwa. Ekspozycja w badaniu ePPND byla w przyblizeniu 32-krotnie wicksza niz obserwowana
podczas stosowania dawki 300 mg co 2 tygodnie, na podstawie warto$ci AUC.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Disodu fosforan dwuwodny

Kwas cytrynowy jednowodny

Histydyna

Sodu chlorek

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

TAKHZYRO 150 mg i 300 mg roztwdr do wstrzykiwah w amputko-strzykawce

2 lata

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan w fiolce

2 lata

Produkt leczniczy TAKHZYRO nalezy poda¢ w ciagu 2 godzin od przygotowania strzykawki do
wstrzykiwan. Jezeli produkt nie zostanie podany niezwlocznie po przygotowaniu, strzykawke mozna
przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C), zapewniajac ochrong przed swiattem, i poda¢ w ciagu

8 godzin.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng po przygotowaniu do wstrzykniecia przez 2 godziny

w temperaturze 25°C i 8 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C. Z mikrobiologicznego punktu
widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze metoda przygotowania wyklucza ryzyko
skazenia mikrobiologicznego. Jezeli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialno$¢ za
okres 1 warunki przechowywania po przygotowaniu do wstrzyknigcia ponosi uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ roztwor (amputko-strzykawke lub fiolke) w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony
przed $wiattem.

Roztwor (amputko-strzykawke lub fiolke) mozna przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C,
jednorazowo przez okres 14 dni, lecz nie dtuzej niz do uptywu terminu waznosci. Produktu
leczniczego TAKHZYRO nie nalezy ponownie umieszcza¢ w lodéwce po przechowywaniu go
w temperaturze pokojowej.

Po wyjeciu z lodowki jednej amputko-strzykawki z opakowania zbiorczego, pozostate
amputko-strzykawki nalezy umies$ci¢ z powrotem w lodowce do uzycia w przyszto$ci w razie

potrzeby.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu produktu leczniczego w fiolce, patrz punkt 6.3.
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6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

TAKHZYRO 150 mg roztwér do wstrzykiwah w amputko-strzykawce

1 ml roztworu w amputko-strzykawce z korkiem z gumy bromobutylowej, wstgpnie zamocowang igla
0 rozmiarze 27G x 13 mm i sztywng nasadka igly. Produkt leczniczy TAKHZYRO jest dostepny

w opakowaniach jednostkowych zawierajacych 1 lub 2 amputko-strzykawki oraz w opakowaniach
zbiorczych zawierajacych 6 (3 opakowania po 2 sztuki) amputko-strzykawek.

TAKHZYRO 300 mg roztwoér do wstrzykiwah w amputko-strzykawce

2 ml roztworu w amputko-strzykawce z korkiem z gumy bromobutylowej, wstepnie zamocowang igta
0 rozmiarze 27G x 13 mm i sztywna nasadka igly. Produkt leczniczy TAKHZYRO jest dostepny

w opakowaniach jednostkowych zawierajacych 1 lub 2 amputko-strzykawki oraz w opakowaniach
zbiorczych zawierajacych 6 (3 opakowania po 2 sztuki) amputko-strzykawek.

TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan w fiolce

2 ml roztworu w fiolce (szkto typu I) z powlekanym korkiem z gumy butylowej i aluminiowym
uszczelnieniem z fioletowym wieczkiem typu flip-off. Produkt leczniczy TAKHZYRO jest dostepny
w pojedynczym opakowaniu zawierajagcym jedng fiolke o pojemnosci 2 ml oraz w opakowaniach
zbiorczych sktadajacych sie z 2 lub 6 tekturowych pudetek, z ktorych kazde zawiera 1 fiolke.

Kazde opakowanie zawiera ponadto:

o Pusta strzykawke 3 ml;

o Igte do pobierania o rozmiarze 18G;

o Igte do wstrzykiwan o rozmiarze 27G X 13 mm.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Lanadelumab jest dostarczany w amputko-strzykawkach i fiolkach do jednorazowego uzycia.

Przed uzyciem nalezy obejrze¢ i oceni¢ wyglad roztworu TAKHZYRO. Roztwoér powinien by¢
przezroczysty lub lekko zotty. Nie nalezy stosowaé roztwordow o zmienionej barwie lub zawierajacych
czastki state.

Unika¢ energicznego wstrzgsania.

Instrukcja podawania

TAKHZYRO 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Po wyjeciu amputko-strzykawki do jednorazowego uzycia z lodowki nalezy przed wstrzyknigciem
odczeka¢ 15 minut, aby roztwoér osiggnagt temperature pokojows. Opiekun powinien wstrzykngé
produkt leczniczy TAKHZYRO podskornie w brzuch, udo lub gorng czgs¢ ramienia (patrz punkt 4.2).
TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Po wyjeciu amputko-strzykawki do jednorazowego uzycia z lodowki nalezy przed wstrzyknigciem
odczeka¢ 15 minut, aby roztwoér osiggnat temperature pokojowa. Wstrzykna¢ produkt leczniczy

TAKHZYRO podskornie w brzuch, udo lub gorng cze$¢ ramienia (patrz punkt 4.2).

Kazda ampulko-strzykawka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzycia. Po wykonaniu
wstrzyknigcia nalezy wyrzuci¢ amputko-strzykawke.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Wszystkie igly 1 strzykawki nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady medyczne.
TAKHZYRO 300 mg roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Nalezy pobra¢ przepisana dawke produktu leczniczego TAKHZYRO z fiolki do strzykawki, uzywajac
igly o rozmiarze 18G, z zastosowaniem techniki aseptycznej.

Igte na strzykawce nalezy zmieni¢ na igle o rozmiarze 27G lub inng igle odpowiednia do
wstrzykniecia podskornego. Wstrzyknaé produkt leczniczy TAKHZYRO w brzuch, udo lub gorna
cze$¢ ramienia (patrz punkt 4.2).

Fiolke i jej niewykorzystang zawarto$¢ nalezy wyrzucic.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

medinfoEMEA@takeda.com

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1340/001
EU/1/18/1340/002
EU/1/18/1340/003
EU/1/18/1340/004
EU/1/18/1340/005
EU/1/18/1340/006
EU/1/18/1340/007
EU/1/18/1340/008
EU/1/18/1340/009

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 listopada 2018 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11 sierpnia 2023 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15 listopada 2023 r.

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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