Rapport succinct d’autorisation du 11.07.2025

Andembry® (principe actif : garadacimab)

Autorisation en Suisse : 24.02.2025

Stylo pré-rempli pour la prophylaxie a long terme des crises aigués
récurrentes d’angio-cedeme héréditaire (AOH) chez les adultes et les

adolescents a partir de 12 ans.

A propos du médicament

Andembry, dont le principe actif est le gara-
dacimab, est utilisé dans la prévention a long
terme des crises aigués récurrentes de la ma-
ladie héréditaire’ appelée angio-cedeme
(AOH) chez les patients adultes et adoles-
cents a partir de 12 ans.

L'AOH est une maladie héréditaire rare qui
se caractérise par des crises soudaines et
douloureuses de gonflements dans diffé-
rentes parties du corps, telles que le visage,
les mains, les bras, les jambes, les pieds ou le
tractus gastro-intestinal. Les gonflements
peuvent mettre en jeu le pronostic vital
lorsqu’ils surviennent au niveau de la bouche
et de la gorge (larynx).

Les gonflements associés a I’AOH sont dé-
clenchés par la libération excessive d'un mes-
sager appelé bradykinine. La bradykinine di-
late les vaisseaux sanguins et provoque une
fuite de liquide dans les tissus environnants,
ce qui entraine les gonflements et inflamma-
tions caractéristiques de I’AOH. La produc-
tion de bradykinine est contrélée par une

1 héréditaire signifie « qui se transmet par voie de reproduc-
tion, des parents aux descendants »

chaine de réactions, au début de laquelle se
trouve le facteur XII. Le garadacimab bloque
le facteur Xlla activé et donc la série de réac-
tions qui conduit a la sécrétion de bradyki-
nine. Grace a ce mécanisme d’action, le mé-
dicament Andembry peut prévenir les crises
d'AOH.

L'AOH étant une maladie rare et mettant en
jeu le pronostic vital, le médicament a été
autorisé en tant que médicament orphelin
(« Orphan Drug »). Les médicaments
orphelins sont des médicaments importants
contre des maladies rares.

Le médicament Andembry a été autorisé
dans le cadre de l'initiative collaborative de
I’Access Consortium. Il s'agit d'une collabo-
ration entre les autorités de controle des mé-
dicaments d’Australie (Therapeutic Goods
Administration, TGA), du Canada (Santé Ca-
nada, SC), de Singapour (Health Sciences Au-
thority, HSA), du Royaume-Uni (Medicines &
Healthcare products Regulatory Agency,
MHRA) et de Suisse (Swissmedic), d'une part,
et I'industrie pharmaceutique, d'autre part.
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Elle implique une coordination de I'examen
des demandes d‘autorisation de médica-
ments contenant de nouveaux principes ac-
tifs qui sont déposées dans au moins deux
des cinq pays du consortium.

La demande d'autorisation pour Andembry
a été déposée dans le cadre de l'initiative
collaborative aupres des autorités de con-
tréle des médicaments d’Australie, du Ca-
nada, du Royaume-Uni et de Suisse. Chaque
pays a examiné une partie de la demande,
puis les résultats ont été échangés et discu-
tés. Chaque autorité a finalement décidé de

I'autorisation de mise sur le marché du mé-
dicament de maniére souveraine.

Swissmedic a procédé a I'examen complet
des données précliniques afin d’'évaluer la
demande d’autorisation du médicament An-
dembry, dont le principe actif est le garada-
cimab. Les conditions requises pour un
SwissPAR (Swiss Public Assessment Report —
rapport détaillé destiné aux professionnels)
complet ainsi qu'un rapport succinct d'auto-
risation établi a partir du SwissPAR ne sont
pas remplies. Swissmedic renvoie a |'autori-
sation des autorités de référence étrangeéres.

Informations complémentaires sur le médicament

Information pour les personnes exercant une
profession médicale: Information profes-
sionnelle d’Andembry®

Information destinée aux patients (notice
d’emballage) : Information destinée aux pa-
tients de la préparation Andembry®

Les professionnels de santé sont la pour ré-
pondre a toute autre question.

Les présentes informations sont basées sur les informations disponibles a la date de publication du
SwissPAR. Les nouvelles connaissances concernant le médicament autorisé ne sont pas intégrées dans le

rapport succinct d'autorisation.

Les médicaments autorisés en Suisse sont sous la surveillance de Swissmedic. Swissmedic prendra les me-
sures qui s'imposent en cas de constatation de nouveaux effets indésirables ou en présence d'autres si-
gnaux de sécurité. De plus, Swissmedic recensera et publiera toute nouvelle connaissance susceptible
d'avoir un impact sur la qualité, I'efficacité ou la sécurité d’emploi de ce médicament. Au besoin, I'infor-

mation sur le médicament sera adaptée.
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