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Hereditares Angioddem

1 Jahr nach der Markteinfiihrung hat Lanadelumab (TAKHZYRO®')
die Therapie bereits neu definiert

25. Marz 2020 — Seit Februar 2019 eroffnet die Prophylaxe mit Lanadelumab Patienten ab 12 Jahren
mit einem hereditiren Angioddem (HAE) eine Chance auf lang anhaltende Attackenfreiheit.'?
Bereits die Zulassungsstudie HELP zeigte dessen Potential, die Haufigkeit von Schwellungs-
attacken zu reduzieren und die Lebensqualitit zu verbessern."* Auf dieser Basis hat der Gemein-
same Bundesausschuss (G-BA) im August 2019 fir Lanadelumab als erstem Wirkstoff in dieser
Indikation einen betrichtlichen Zusatznutzen festgestellt.” Konsistent mit der Zulassungsstudie
waren auch in der Zwischenanalyse der offenen Verlangerungsstudie (open-label extension, OLE)
fast 8 von 10 Patienten (78 %) mindestens 6 Monate attackenfrei und die Lebensqualitat verbes-
serte sich erheblich.>*®

Das HAE flhrt zu wiederholten Odem-Attacken (Schwellungen), die im Gesicht, an den Extremitaten oder
Genitalien stark beeintrachtigend, im Abdominalbereich sehr schmerzhaft und in den Atemwegen lebens-
gefahrlich sein kénnen. Durch die Attacken selbst und die Angst vor der nachsten Attacke ist die
Krankheitslast enorm. Alltag, Ausbildung und Beruf sind erheblich beeintrachtigt.”® Ein optimales HAE-
Management und eine effektive Attackenreduktion sind daher von groRer Bedeutung.®

Mit Lanadelumab Chance auf Attackenfreiheit und bessere Lebensqualitit

In der Zulassungsstudie HELP (Hereditary Angioedema Long-term Prophylaxis) konnte Lanadelumab 300
mg alle 2 Wochen die Attackenhaufigkeit um 87 % reduzieren. Im Steady-State (konstante Plasmaspiegel
nach 6 Dosen alle 2 Wochen) blieben 77 % der Patienten ganz frei von Attacken. Zudem konnte die
Lebensqualitat der Patienten klinisch bedeutsam verbessert werden."*

109 Patienten aus der Zulassungsstudie wurden in die OLE eingeschlossen (Rollover-Patienten) sowie
weitere 103 Patienten, die mindestens eine Attacke in den 12 Wochen vor Studieneinschluss erlitten
hatten (Non-Rollover-Patienten).?*® In der Zwischenanalyse (Zeitraum der Datenerfassung: 26. Mai 2016
— 31. August 2018) zeigte sich mit Lanadelumab 300 mg alle 2 Wochen weiterhin eine um 87 %
reduzierte Attackenrate. 58 % der Patienten blieben > 12 Monate, 78 % der Patienten > 6 Monate
attackenfrei (Abb. 1 ,Gesamt“: Angaben zu 6 bis < 12 Monate plus = 12 Monate).2 Auch Patienten, die
zuvor eine Langzeitprophylaxe mit C1-Inhibitor-Konzentrat erhalten hatten, erfuhren nach der Umstellung
auf die Lanadelumab-Behandlung eine deutliche Reduktion der Attackenrate.®
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Rollover-Patienten aus der HELP-Studie behielten die Verbesserungen der Lebensqualitat bei — gemes-
sen im Angioedema Quality of Life Questionnaire (AE-QoL). Non-Rollover-Patienten zeigten erhebliche
Verbesserungen im AE-QoL, vor allem in den Domanen Angst/Schamgefiihl und Funktionsfahigkeit.® Es
ergaben sich keine Sicherheitsbedenken wihrend der Behandlungszeit.®



Lebensqualitit triggert die Entscheidung zur Langzeitprophylaxe

Nach aktuellen internationalen Leitlinien zum HAE-Management sollte eine Langzeitprophylaxe bei allen
Betroffenen mit erhdhter Krankheitsaktivitdt erwogen werden. Dabei seien Haufigkeit und Schwere der
Attacken, Beeintrachtigungen der Lebensqualitat sowie individuelle Praferenzen der Patienten zu be-
riicksichtigen.' ,Aus Riickmeldungen von Behandlern wissen wir, dass nach den Studienergebnissen mit
Lanadelumab die Lebensqualitat bei der Therapieentscheidung immer mehr an Bedeutung gewinnt. Auf
dieser Basis entscheiden sich immer mehr Patienten fir eine Langzeitprophylaxe®, so Dr. Norbert
Zessack, Medical Affairs Lead HAE / Immunology / Rare Metabolic Diseases der Shire Deutschland
GmbH, jetzt Teil der Takeda Group. ,Behandler sehen hierbei wie der GBA fiur die Patienten einen
betrachtlichen Zusatznutzen von Lanadelumab, das bereits jetzt — ein Jahr nach Verfligbarkeit — die HAE-
Therapie neu definiert hat.”
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TAKHZYRO 300 mg Injektionslosung ¥V

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer
Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Abschnitt 4.8 der Fachinformation.

Quelle:
Shire Deutschland GmbH - Shire ist jetzt ein Teil von Takeda - Berlin, 9. Marz 2020
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