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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Firazyr
ikatybant

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Firazyr. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu Firazyr.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Firazyr nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Firazyr i w jakim celu sie go stosuje?

Firazyr jest lekiem stosowanym w leczeniu objawdw napaddéw dziedzicznego obrzeku
naczynioruchowego u 0sdb dorostych, nastolatkéw i dzieci w wieku powyzej 2 lat. U pacjentéw z
obrzekiem naczynioruchowym dochodzi do napadéw obrzeku, ktéry moze pojawic sie w jakiejkolwiek
okolicy ciata, np. na twarzy, konczynach lub wokét jelita, co wywotuje dyskomfort i bol. Napady
dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego mogga zagrazac zyciu, jesli zaatakujg gardto. Firazyr stosuje
sie u pacjentéw z obrzekiem naczynioruchowym, ktéry jest zwigzany z naturalnie niskim poziomem
biatka o nazwie inhibitor esterazy C1.

Firazyr zawiera substancje czynng ikatybant.

Ze wzgledu na matg liczbe pacjentow z obrzekiem naczynioruchowym choroba ta jest uwazana za
rzadko wystepujacq, zatem w dniu 17 lutego 2003 r. produkt Firazyr uznano za lek sierocy (lek
stosowany w rzadkich chorobach).

Jak stosowac produkt Firazyr?

Kazda amputkostrzykawka produktu Firazyr zawiera 30 mg ikatybantu w 3 ml. Lek podaje sie w
powolnym wstrzyknieciu podskérnym, najlepiej w brzuch. Zalecana dawka produktu Firazyr u oséb
dorostych to jeden zastrzyk (3 ml). Jezeli objawy utrzymuja sie lub powrdca, drugi zastrzyk mozna
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podac¢ po 6 godzinach. W razie potrzeby leczenie mozna powtdrzy¢ po raz trzeci po dodatkowych 6
godzinach. W okresie 24 godzin nie nalezy przekraczac trzech zastrzykow.

Dawka dla miodziezy i dzieci zalezy od ich masy ciata.

Lekarz moze uznac, ze pacjent lub jego opiekun mogg samodzielnie podac lek po odpowiednim
przeszkoleniu przez pracownika stuzby zdrowia.

Firazyr wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Firazyr?

U pacjentéw z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym wystepuje wysokie stezenie substancji o
nazwie ,bradykinina”, ktéra powoduje zapalenie i opuchlizne. Substancja czynna produktu Firazyr,
ikatybant, blokuje receptory, do ktorych zwykle przytacza sie bradykinina, przez co hamuje jej
dziatanie, przyczyniajac sie do ustgpienia objawdw choroby.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Firazyr zaobserwowano w
badaniach?

Firazyr okazat sie skuteczny w dwdch badaniach gtéwnych u oséb dorostych z dziedzicznym obrzekiem
naczynioruchowym obejmujgcym skore lub brzuch. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt czas do
ustgpienia objawow pacjenta. W obu badaniach czas potrzebny do ztagodzenia objawdw byt krotszy u
pacjentdw przyjmujacych Firazyr niz u pacjentéow przyjmujacych lek poréwnawczy.

W pierwszym badaniu Firazyr poréwnywano z kwasem traneksamowym (inny lek stosowany w
dziedzicznym obrzeku naczynioruchowym) u 74 pacjentéw, a w drugim badaniu Firazyr poréwnano z
placebo (leczenie pozorowane) u 56 pacjentéw. Objawy pacjentéw ustapity sSrednio 2—2,5 godziny po
przyjeciu leku Firazyr, w poréwnaniu z 12 godzinami w przypadku kwasu traneksamowego w jednym
badaniu i 4,6 godziny w przypadku placebo w innym badaniu. Firazyr uznano réwniez za skuteczny u
pacjentéw wigczonych do dwdch badan, ktérzy mieli ataki obrzeku naczynioruchowego obejmujace
gardto.

W innym badaniu z udziatem 22 nastolatkow i dzieci w wieku powyzej 2 lat dziedzicznym obrzekiem
naczynioruchowym objawy ustapity $rednio 1 godzine po przyjeciu leku Firazyr przez pacjentow.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Firazyr?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Firazyr (obserwowane u wiecej niz 1
pacjenta na 10) to reakcje w miejscu wstrzykniecia, w tym rumien (zaczerwienienie), opuchlizna,
pieczenie, swedzenie i bdl w miejscach

wstrzykniecia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Firazyr znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Firazyr?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Firazyr przewyzszajq
ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Uznano, ze Firazyr tagodzi opuchlizne na skérze i brzuchu, a takze opuchlizne gardta. Lek dziata w
spos6b odmienny od innych dozwolonych lekéw.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Firazyr?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Firazyr w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Firazyr

W dniu 11 lipca 2008 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Firazyr do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Firazyr znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Firazyr nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczacej produktu Firazyr znajduje
sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease
designations.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2017.
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