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Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pFipravek Firazyr. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Firazyr
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Firazyr, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Firazyr a k ¢emu se pouziva?

Firazyr je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé piiznakd zachvatd dédi¢ného angioedému u
dospélych, dospivajicich a déti ve véku od dvou let. Pacienti s angioedémem trpi zachvatovitym
vyskytem otokd, které se mohou objevit kdekoli na téle, napfiklad na obli¢eji, koncetinach nebo

v oblasti stiev, a zplsobuji nepfijemné pocity a bolest. Pokud zachvaty dédi¢ného angioedému
zasahuji krk, mohou ohroZovat na Zivot&. Ptipravek Firazyr se pouZiva u pacientd, jejichZz angioedém
souvisi s pfirozené nizkymi hladinami proteinu zvaného ,inhibitor C1 esterazy".

Pripravek Firazyr obsahuje lécivou latku ikatibant.

Jelikoz pocet pacientl s angioedémem je nizky, toto onemocnéni se povazuje za zfidka se vyskytujici a
pfipravek Firazyr byl dne 17. inora 2003 oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni”.
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Jak se pripravek Firazyr pouziva?

Kazda predplnéna injekcni stfikacka s objemem 3 ml obsahuje 30 mg ikatibantu. Lécivy pfipravek se
podava formou pomalé injekce pod kiZi, nejlépe v oblasti bficha. Doporuc¢ena davka pFipravku Firazyr
u dospélych je jedna injekce (3 ml). Pokud pFiznaky pretrvavaji nebo se vraceji, po Sesti hodinach
m0ze byt podana druha injekce. V pfipadé potfeby mize byt po dalsich Sesti hodindch podéna treti
injekce. V pribéhu 24 hodin smé&ji byt podany nejvyse tii injekce.
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V pripadé dospivajicich a déti davka zavisi na jejich télesné hmotnosti.

Osetfujici 1ékai mUze rozhodnout, Ze pacient nebo jeho oSetfujici osoba mohou po nalezitém proskoleni
zdravotnickym pracovnikem pfipravek injek¢né aplikovat sami.

Vydej pripravku Firazyr je vazan na lékarsky predpis. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové
informaci.

Jak pripravek Firazyr pisobi?

Pacienti s dédi¢cnym angioedémem maji vysoké hladiny latky nazyvané ,bradykinin”, ktera se podili na
vzniku zanétu a otoku. Léciva latka v pripravku Firazyr, ikatibant, blokuje receptory, na které se za
béZznych okolnosti bradykinin vaze. Tim se blokuje ¢innost bradykininu, coz pomaha zmirfovat pfriznaky
onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Firazyr byly prokazany v pribéhu studii?

U¢innost pFipravku Firazyr byla prokézana ve dvou hlavnich studiich u dospélych s dédi¢nym
angioedémem pokoZky nebo v oblasti bficha. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla doba do zmirnéni
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priznaku onemocnéni u pacienta. V obou studiich byla doba do zlepseni pfiznaku pri uzivani pripravku
Firazyr kratSi nez pfi uzivani srovnavaciho IéCivého pripravku.

Prvni studie srovnavala pripravek Firazyr s kyselinou tranexamovou (jinym léCivem pouzivanym k lécbé
dédi¢ného angioedému) u 74 pacientl a druha studie srovnavala pFipravek Firazyr s placebem
(neG¢innym ptipravkem) u 56 pacientd. Ke zmirnéni ptiznakl onemocnéni u pacientl do$lo v priméru
po 2 az 2,5 hodinach po podani pfipravku Firazyr, ve srovnani s 12 hodinami po podani kyseliny
tranexamové v prvni studii a 4,6 hodinami po podani placeba v druhé studii. Bylo zjiSténo, Ze pFipravek
Firazyr je také G¢inny u pacientll se zachvaty angioedému zasahujicimi krk, ktefi byli zafazeni do
téchto dvou studii.

V jiné studii, do které bylo zafazeno 22 dospivajicich a déti ve véku od 2 let s dédi¢nym angioedémem
se pFiznaky zlepsily v prdméru 1 hodinu po podani pfipravku Firazyr.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Firazyr?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Firazyr (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
reakce v misté vpichu injekce véetné erytému (zarudnuti), otoku, paleni, svédéni a bolesti v misté
injekce.

Seznam vsech nezadoucich U&ink( a omezeni pFipravku Firazyr je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Firazyr schvalen?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pFipravku Firazyr prevysuji jeho rizika,
a proto doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Bylo zjisténo, Ze pripravek Firazyr zmirfiuje otoky pokozky a v oblasti bficha, ale i otoky zasahujici krk.
Plsobi odli$nym zplsobem neZ ostatni schvalené é¢by.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Firazyr?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Firazyr, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pFipravku Firazyr

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Firazyr platné v celé Evropské unii dne 11.
cervence 2008.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Firazyr je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Firazyr naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pripravku Firazyr vydaného Vyborem pro léCivé pripravky pro vzacna onemocnéni
je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designations.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2017.
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