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Icatibant Accord (icatibantum)
Prehled pro pripravek Icatibant Accord a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Icatibant Accord a k cemu se pouziva?

Icatibant Accord je Ié&ivy pFipravek, ktery se pouZiva k 1é&bé pFiznakd hereditarniho (dédi¢ného)
angioedému u pacientt ve véku od 2 let.

Pacienti s angioedémem trpi ndhlymi otoky, které se mohou objevit kdekoli na téle, napfiklad na
obli¢eji, konéetinach anebo v oblasti stfev, a zplsobuji nepfijemné pocity a bolest. Pokud otok v okoli
hrdla stlacuje dychaci cesty, ataky hereditarniho angioedému mohou byt zivot ohrozujici. Pfipravek
Icatibant Accord se pouziva u pacientd, jejichz angioedém souvisi s pfirozené nizkymi hladinami
bilkoviny zvané ,inhibitor C1 esterazy".

PFipravek Icatibant Accord obsahuje léCivou latku ikatibant a je to ,generikum®. Znamena to, ze
ptipravek Icatibant Accord obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a Géinkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni 1éCivy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pripravek Firazyr. Vice informaci o
generikach naleznete v pfislusSném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Icatibant Accord pouziva?

Lécba pripravkem Icatibant Accord by méla byt zahajena pod dohledem zdravotnického pracovnika.
Pripravek Icatibant Accord je dostupny ve formé roztoku v predplnéné injekcni stfikaCce. Podava se
pomalou injekci pod kizi, pokud mozno v oblasti bficha. Osetfujici |ékai mize rozhodnout, Ze pacient
nebo osoba, ktera ho osetfuje, mohou po proskoleni zdravotnickym pracovnikem pfipravek injek¢éné
aplikovat sami.

Doporucena davka pripravku Icatibant Accord u dospélych je jedna injekce. Pokud pFiznaky pretrvavaji
nebo se vraceji, po $esti hodinach mize byt podana druha injekce. V ptipadé potfeby mize byt po
daldich Sesti hodinach podéna treti injekce. V prib&hu 24 hodin sméji byt podany nejvyse t¥i injekce.
V pfipadé dospivajicich a déti davka zavisi na jejich télesné hmotnosti.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
Vice informaci o pouzivani pfipravku Icatibant Accord naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare Ci lékarnika.
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Jak pripravek Icatibant Accord pisobi?

Pacienti s hereditarnim angioedémem maji vysoké hladiny latky nazyvané ,bradykinin”, ktera se podili
na vzniku zanétu a otoku. Léciva latka v pripravku Icatibant Accord, ikatibant, blokuje receptory, na
které se bradykinin za béznych okolnosti vaze. Tim se ¢innost bradykininu blokuje, coZ poméaha
zmirmovat priznaky onemocnéni.

Jak byl pripravek Icatibant Accord zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvaleném poufiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Firazyr, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Icatibant Accord.

Stejné jako u vdech lé¢ivych piipravkd predlozila spole¢nost Gdaje o kvalité pripravku Icatibant Accord.
Nebylo potreba provést ,bioekvivalencni® studie, aby se prokazalo, Ze pripravek Icatibant Accord se
vstfebava podobné jako referencni léCivy pripravek a dosahuje stejnych hladin 1éCivé latky v krvi. Je to
z toho dlvodu, Ze sloZeni piipravku Icatibant Accord je velmi podobné slozeni referenéniho Ié¢ivého
piipravku a pfi injekénim podéni pod kizi se ocekava, ze se |é¢iva latka v obou pFipravcich vstiebava
stejné.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Icatibant Accord?

Jelikoz pripravek Icatibant Accord je generikum, jeho pfinosy a rizika se povaZzuji za shodné s pfinosy a
riziky referen¢niho IéCivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Icatibant Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Icatibant Accord je srovnatelny s pfipravkem Firazyr. Stanovisko agentury
proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Firazyr pfinosy pripravku Icatibant Accord prevysuji
zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Icatibant Accord?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Icatibant Accord, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Icatibant Accord prib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Gcinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Icatibant Accord jsou peclivé
hodnocena a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Icatibant Accord

Dalsi informace o pripravku Icatibant Accord jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/icatibant-accord. Na internetovych strankach agentury
jsou rovnéz k dispozici informace o referenénim IéCivém pripravku.
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