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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Firazyr
ikatibant

Ez a dokumentum a Firazyr-ra vonatkozod eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak a Firazyr
alkalmazéasara vonatkozoan.

Amennyiben a Firazyr alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informéaciéra van szilksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydégyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Firazyr és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Firazyr feln6tteknél, serduléknél és 2 évnél idésebb gyermekeknél az 6rokletes angio6démaval jard
rohamok tlineteinek kezelésére alkalmazott gyégyszer. Az angioddémas betegeknél a szervezet
barmely pontjan, példaul az arcon, a végtagokon vagy a belek kdrnyékén jelentkezhetnek
rohamszerlien duzzanatok, amelyek kellemetlen érzéseket és fajdalmat okoznak. Az 6rokletes
angioddémaval jaré rohamok életveszélyesek is lehetnek, ha a torkot érintik. A Firazyr-t olyan
betegeknél alkalmazzak, akiknél az angioédéma a ,C1 eszteraz inhibitor” nevl fehérje természetesen
alacsony szintje miatt jelentkezik.

A Firazyr hatéanyaga az ikatibant.
Mivel az angio6démaban szenved6 betegek szama alacsony, a betegség ,ritkdnak” minésul, ezért a
Firazyr-t 2003. februar 17-én ,ritka betegség elleni gydégyszerré” (orphan drug) mindsitették.

Hogyan kell alkalmazni a Firazyr-t?

Minden egyes elbre toltott Firazyr fecskend6 30 mg ikatibantot tartalmaz 3 milliliterenként. A
gyogyszert bor ala fecskendezett lassu injekcidban, lehetbleg a hasfalba kell beadni. FelnGtteknél a
Firazyr ajanlott adagja egy injekcié (3 ml). Amennyiben a tinetek nem sz(innek meg vagy kiujulnak, 6
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ora elteltével egy masodik injekcio is beadhatd. A kezelés sziikség esetén tovabbi 6 ora elteltével egy
harmadik alkalommal is megismételhet6. Egy 24 déras peridduson belilil nem szabad haromnal tébb
injekciot beadni.

A serdul6knél és gyermekeknél alkalmazandé adag a testsulytdl fligg.

Az orvos donthet Uugy, hogy maga a beteg vagy a gondozdja is beadhatja a gyégyszert, miutan
megfeleléen betanitotta 6ket egy egészségligyi szakember.

A Firazyr csak receptre kaphat6. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.
Hogyan fejti ki hatasat a Firazyr?

Az orokletes angioddémaban szenvedd betegeknél magas a ,bradikinin” nevl anyag szintje, ami
hozzajarul a gyulladas és duzzanatok kivaltasahoz. A Firazyr hatéanyaga, az ikatibant azokat a
receptorokat gatolja, amelyekhez a bradikinin rendes kdrtilmények kdzott kapcsolédik. Ezaltal gatolja a
bradikinin aktivitasat, ami el0segiti a betegség tlineteinek enyhilését.

Milyen el6nyei voltak a Firazyr alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Firazyr két f6 vizsgalatban mutatkozott hatékonynak olyan feln6tteknél, akiknél a b6érén vagy a
hasfalon jelentkezett az angio6déma. A f6 hatékonysagi mutatd a betegek tiineteinek enyhiiléséig
eltelt id6 volt. A Firazyr-ral kezelt betegeknél mindkét vizsgalatban révidebb volt a betegség tiineteinek
javulasaig eltelt id6, mint az 6sszehasonlitd készitménnyel kezelt betegeknél.

Az els6 vizsgalatban a Firazyr-t tranexamikus savval (az 6rokletes angioddéma kezelésére alkalmazott
masik gyégyszer) hasonlitottak 6ssze 74 betegnél, mig a masodikban placebdéval (hatéanyag nélkli
kezelés) 56 betegnél. A betegek tiineteiben atlagosan 2-2,5 éraval a Firazyr beadasat kovetéen
kovetkezett be enyhllés, mig ez az id6tartam az egyik vizsgdlat sordn — a tranexamikus sav esetében
— 12 6ra, a masik vizsgalatban pedig — a placebo esetében — 4,6 6ra volt. A Firazyr azoknal a két
vizsgaltban részt vevé betegeknél is hatékonynak bizonyult, akiknél az angio6démas rohamok a torkot
érintették.

Egy masik vizsgalatban, amelyben 22, 6rokletes angio6démaban szenvedd serdiilé és 2 évnél idésebb
gyermek vett részt, a tlinetekben atlagosan 1 déraval a Firazyr beadasat kévet6en kovetkezett be
enyhtlés.

Milyen kockazatokkal jar a Firazyr alkalmazasa?

A Firazyr leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzil tdbb mint 1-nél jelentkezik) az injekcio
beadasanak helyén jelentkez6 borvorosség (eritema), duzzanat, ég0 érzés, viszketés és fajdalom.

A Firazyr alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Firazyr forgalomba hozatalat?

Az Eurépai Gyoégyszerugynokség megallapitotta, hogy a Firazyr alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, és javasolta a gydgyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Firazyr-r6l megallapitottak, hogy enyhiti a bér, a has és a torok duzzanatat. A Firazyr
hatadsmechanizmusa eltér az egyéb engedélyezett kezelésekétdl.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Firazyr biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Firazyr biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Firazyr-ral kapcsolatos egyéb informacio

2008. julius 11-én az Eurdpai Bizottsag a Firazyr-ra vonatkozoan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Firazyr-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Firazyr-ral torténo
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Firazyr-ra vonatkozé véleményének
dsszefoglaloja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designations.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2017.
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