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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Firazyr
ikatibantas

Sis dokumentas yra Firazyr Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Firazyr.

Praktinés informacijos apie Firazyr vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Firazyr ir kam jis vartojamas?

Firazyr — tai vaistas, vartojamas paveldimos angiodemos priepuoliy simptominiam gydymui
suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 2 mety amziaus. Angioedema sergancius pacientus istinka
tinimo priepuoliai, kurie gali pasireiksti bet kurioje organizmo dalyje, pavyzdziui, veide arba gallinése
arba Zarnyno srityje. Dél to juntami nemalonds pojtciai ir skausmas. Paveldimos angioedemos
priepuoliai gerkléje gali biti pavojingi gyvybei. Firazyr skiriamas pacientams, kuriy angioedema sukelia
snatdraliai mazas baltymo, vadinamo C1 esterazés inhibitoriumi, kiekis.

Firazyr sudétyje yra veikliosios medziagos ikatibanto.
Kadangi angiodema serganciy pacienty yra nedaug, $i liga laikoma reta, 2003 m. vasario 17 d. Firazyr
buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Kaip vartoti Firazyr?

Kiekviename 3 ml i§ anksto uZpildytame Firazyr 3virkste yra 30 mg ikatibanto. Vaistas i$ léto
Svirksciamas po oda, geriausia — pilvo srityje. Rekomenduojama Firazyr dozé suaugusiesiems yra viena
(3 ml) injekcija. Jei ligos simptomai pasikartoja arba neiSnyksta, po Sesiy valandy galima susvirksti
antrag injekcija. Jei reikia, injekcija galima pakartoti trecig kartg praéjus dar 6 valandoms. Per parg
galima susdvirksti ne daugiau kaip 3 injekcijas.

Dozé paaugliams ir vaikams priklauso nuo jy kiino svorio.
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Gydytojas gali nuspresti leisti pacientui paciam susisvirksti vaisto arba tai gali padaryti jj priziGrintis
asmuo, jei juos iSmokeé tai daryti sveikatos prieziliros specialistas.

Firazyr galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Firazyr?

Paveldima angioedema sergandiy pacienty organizme yra daug bradikinino. Si medziaga sukelia
uzdegima ir tinima. Veiklioji Firazyr medziaga ikatibantas slopina receptorius, prie kuriy paprastai
jungiasi bradikininas. Tai slopina bradikinino poveikj ir padeda malSinti ligos simptomus.

Kokia Firazyr nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad Firazyr buvo veiksmingas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su suaugusiaisiais,
kuriems angioedema pasireiSkia ant odos arba pilvo srityje. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
laikas, per kurj simptomai susilpnéjo. Abiejuose tyrimuose laikotarpis iki pacienty ligos simptomuy,
palengveéjimo buvo trumpesnis tarp Firazyr vartojusiy pacienty nei tarp lyginamajj vaistg vartojusiy
pacienty.

Pirmame tyrime su 74 pacientais Firazyr poveikis buvo lyginamas su traneksamo rigstimi (kito vaisto
nuo angiodemos) poveikiu, o antrame tyrime su 56 pacientais — su placebo (preparato be veikliosios
medziagos) poveikiu. Susvirkstus Firazyr, pacienty biklé pageréjo praéjus vidutiniskai 2—2,5 val., o
pavartojus traneksamo riigsties — po 12 val. viename

tyrime, placebo — po 4,6 val. kitame tyrime. Firazyr taip pat buvo veiksmingas dviejuose tyrimuose
dalyvavusiems pacientams, kuriems angiodemos priepuoliai pasireiské gerkléje.

Dar viename tyrime su 22 paveldima angioedema serganciais paaugliais ir vyresniais nei 2 mety
vaikais, pavartojus Firazyr ligos simptomai sumazéjo vidutiniSkai po valandos.

Kokia rizika siejama su Firazyr vartojimu?

Dazniausi Firazyr Salutiniai reiskiniai (pastebéti daugiau negu 1 pacientui i$ 10) yra injekcijos vietoje
pasireisSkiancios reakcijos, t. y. eritema (odos paraudimas), tinimas, deginimas, niezéjimas ir
skausmas.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Firazyr sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Firazyr buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Firazyr teikiama nauda yra didesné uz jo keliamag rizika, ir
rekomendavo suteikti jo registracijos pazymeéjima.

Nustatyta, kad Firazyr sumazina tinima odos, pilvo srityje ir taip pat gerkléje. Sis vaistas veikia kitaip
nei Kiti registruoti vaistai.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Firazyr
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Firazyr
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.
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Kita informacija apie Firazyr

Europos Komisija 2008 m. liepos 11 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Firazyr registracijos
pazymejima.
ISsamy Firazyr EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Firazyr rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomoneés apie Firazyr santraukg rasite agenturos interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-10.
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