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Kokkuvote uldsusele

Firazyr
ikatibant

See on ravimi Firazyr Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Firazyri kasutamise praktilisi nbuandeid.

Kui vajate Firazyri kasutamise praktilisi nBuandeid, lugege pakendi infolehte vdi pédrduge oma arsti voi
apteekri poole.

Mis on Firazyr ja milleks seda kasutatakse?

Firazyr on ravim, mida kasutatakse téiskasvanud patsientidel, noorukitel ja Ule 2aastastel lastel
pariliku angio6deemi episoodide simptomite raviks. Angioddeemiga patsientidel vdivad ebamugavust
ja valu tekitavad turseepisoodid esineda k&ikjal: néol, jasemetel, soole piirkonnas. Kori piirkonnas
esinevad pariliku angio6deemi episoodid vdivad olla eluohtlikud. Firazyri kasutatakse patsientidel, kelle
angioddeem on seotud Cl-esteraasiinhibiitoriks nimetatava valgu looduslikult vaikese sisaldusega.

Ravim sisaldab toimeainena ikatibanti.
Et angio6deemiga patsientide arv on vaike ja see haigus esineb harva, nimetati Firazyr 17. veebruaril
2003 harvikravimiks.

Kuidas Firazyri kasutatakse?

lga Firazyri eeltdidetud sustal sisaldab 3 ml kohta 30 mg ikatibanti. Firazyri manustatakse aeglase

nahaaluse sustina, eelistatult kdhu piirkonda. Firazyri soovitatav annus taiskasvanutel on ks sust

(3 ml). Kui simptomid pusivad v0i taastuvad, tohib 6 tunni péarast teha teise sisti. Vajaduse korral
tohib veel 6 tunni péarast teha ka kolmanda susti. 24 tunni jooksul ei tohi teha tle kolme susti.

Noorukite ja laste annus sdltub nende kehamassist.

Arst vBib otsustada, et patsient vdi tema hooldaja tohib sustida ravimit ka ise, kui nad on saanud
meditsiinitdotajalt asjakohase valjadppe.
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Firazyr on retseptiravim. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas Firazyr toimib?

Pariliku angioddeemiga patsientidel on veres suur bradukiniinisisaldus, mis pdhjustab péletikku ja
turset. Firazyri toimeaine ikatibant blokeerib retseptorid, millega bradikiniin tavaliselt seondub. See
blokeerib bradukiniini toime ja aitab leevendada haiguse siimptomeid.

Milles seisneb uuringute pdhjal Firazyri kasulikkus?

Firazyri uuriti kahes p6&hiuuringus, milles osalesid naha- vdi kBhusimptomitega périliku angioddeemiga
patsiendid. Efektiivsuse p&hinaitaja oli aeg patsiendi simptomite leevenemiseni. M8lemas uuringus
leevenesid sumptomid kiiremini Firazyri kui vdrdlusravimi kasutamisel.

Esimeses uuringus (74 patsienti) vdrreldi Firazyri traneksaamhappega (samuti périliku angioddeemi
ravim) ja teises uuringus (56 patsienti) vorreldi Firazyri platseeboga (naiv ravim). Parast Firazyri
manustamist leevenesid simptomid keskmiselt 2—2,5 tunniga; traneksaamhappe kasutamisel
leevenesid need Uhes uuringus 12 tunniga ja platseebo kasutamisel teises uuringus 4,6 tunniga. Neis
kahes uuringus oli Firazyr efektiivne ka patsientidel, kellel esinesid k&riangioddeemi episoodid.

Veel Uhes périliku angioddeemi uuringus, kus osalesid 22 noorukit ja Ule 2aastast last, leevenesid
sumptomid keskmiselt 1 tunni jooksul parast Firazyri manustamist.

Mis riskid Firazyriga kaasnevad?

Firazyri kdige sagedamad kd&rvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on sistekoha
reaktsioonid, sealhulgas eriiteem (punetus), turse, pdletustunne, siigelus ja valu.

Firazyri kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Firazyr heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Firazyri kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muudgiloa.

Leiti, et Firazyr vihendab naha- ja kdhuturseid, samuti kdriturseid. See toimib teistest heakskiidetud
ravimeetoditest erineval viisil.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Firazyri ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Firazyri ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdétajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Firazyri kohta

Euroopa Komisjon andis Firazyri muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 11. juulil 2008.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Firazyri kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Firazyriga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000899/human_med_000793.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000899/human_med_000793.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvdte Firazyri kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000376.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000376.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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