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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Firazyr
ikatibants

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Firazyr. Taja ir paskaidrots, ka
agentdra ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Firazyr lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Firazyr lieto3anu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Firazyr un kapéc tas lieto?

Firazyr ir zales, ko lieto, lai arstétu iedzimtas angioedémas tliskas IEkmju simptomus pieaugusajiem,
pusaudziem un bérniem, kas vecaki par diviem gadiem. Pacientiem ar angioedému ir tiiskas Iekmes,
kas var rasties jebkura kermena vieta, pieméram, uz sejas vai ekstremitatém, vai ap zarnam, izraisot
nepatikamu sajutu un sapes. Iledzimtas angioedémas tiuskas Iekmes var apdraudét dzivibu, ja tas skar
rikli. Firazyr indicé pacientiem, kuru angioedéma ir saistita ar dabiski zemu proteina C1 esterazes
inhibitora Iimeni.

Firazyr satur aktivo vielu ikatibantu.
Ta ka angioedémas pacientu skaits ir mazs, So slimibu uzskata par ,retu", un 2003. gada 17. februar
Firazyr tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss.

Ka lieto Firazyr?

Katra Firazyr pilnslirce satur 30 mg ikatibanta 3 ml. Firazyr ievada |énas zemadas injekcijas veida,
vélams, védera. Ieteicama Firazyr deva pieaugus$ajiem ir viena injekcija (3 ml). Ja simptomi turpinas
vai atgriezas, péc seSam stundam var ievadit vél vienu injekciju. NepiecieSamibas gadijuma So terapiju
var atkartot tresSo reizi péc vél seSam stundam. 24 stundu laika ievada ne vairak par trim injekcijam.

Deva pusaudziem un bérniem ir atkariga no kermena svara.
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Arsts var izlemt, vai pacients pats vai vina apripétajs drikst ievadit zales péc pienacigas apmacibas
veselibas apripes specialista vadiba.

Firazyr var iegadaties tikai pret recepti. Stkaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Firazyr darbojas?

Iedzimtas angioedémas pacientiem ir augsta ta dévéta ,bradikinina” koncentracija. Ta ir viela, kas
izraisa iekaisumu un pietikumu. Firazyr aktiva viela ikatibants blok€é receptorus, pie kuriem bradikinins
parasti piesaistas. Tas bloké bradikinina iedarbibu, palidzot atvieglot slimibas simptomus.

Kadas bija Firazyr prieksrocibas sajos pétijumos?

Firazyr efektivitati pieradija divos pamatpétijumos, iesaistot adas vai védera iedzimtas angioedémas
pacientus. Galvenais iedarbiguma raditajs bija laiks, kada pacienta simptomi mazinajas. Abos
pétijumos laiks, kada pacienta simptomi mazinajas, bija isaks tiem pacientiem, kuri lietoja Firazyr,
salidzinajuma ar pacientiem, kas lietoja salidzinajuma zales.

Pirmaja pétijuma iesaistot 74 pacientus, Firazyr salidzinaja ar traneksamskabi (citam zalém, ko lieto
iedzimtas angioedémas arstésana), un otraja pétijuma iesaistot 56 pacientus, Firazyr salidzinaja ar
placebo (fiktivu arstésanu). Pacienti sajuta atvieglojumu vidg&ji péc 2 lidz 2,5 stundam péc Firazyr
sanemsanas, salidzinot ar 12 stundam péc traneksamskabes sanemsanas viena pétijuma un péc
4,6 stundam péc placebo sanemsanas otra pétijuma. Firazyr efektivitati pieradija ari tiem abos
pétijumos iesaistitajiem pacientiem, kuriem bija angioedémas tuskas |Iekmes, kas skara kaklu.

Cita péetijuma, iesaistot 22 pusaudzus un bérnus, kas vecaki par diviem gadiem, ar iedzimtu
angioedému, simptomi mazinajas vidé&ji vienu stundu péc tam, kad pacienti sanéma Firazyr.

Kads risks pastav, lietojot Firazyr?

Visbiezakas Firazyr blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir reakcijas
injekcijas vieta, tostarp eritéma (sartums), pietikums, dedzinasana, nieze un sapes injekcijas vieta.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Firazyr, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapeéc Firazyr tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Firazyr, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Tika konstatéts, ka Firazyr mazina adas un védera, ka ari rikles pietikumu. Tas iedarbojas atskirigi no
apstiprinatajiem arstéSanas veidiem.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Firazyr lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Firazyr lietoSanu.

Cita informacija par Firazyr

Eiropas Komisija 2008. gada 11. jdlija izsniedza Firazyr registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.
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Pilns Firazyr EPAR teksts ir atrodams adgentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Firazyr, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Firazyr ir atrodams
agentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 10.2017.
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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
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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