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Icatibant Accord (ikatybant)

Przeglad wiedzy na temat leku Icatibant Accord i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Icatibant Accord i w jakim celu sie go stosuje

Icatibant Accord jest lekiem stosowanym w leczeniu objawdw dziedzicznego obrzeku
naczynioruchowego u pacjentéw w wieku od 2 lat.

U pacjentéw z obrzekiem naczynioruchowym dochodzi do szybko nastepujacego obrzeku, ktéry moze
pojawic sie w dowolnym miejscu w organizmie, np. na twarzy, konczynach lub wokot jelita, co
wywotuje dyskomfort i bél. Napady dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego mogaq zagrazac zyciu,
gdy obrzek wokot gardfa uciska drogi oddechowe. Icatibant Accord stosuje sie u pacjentow, u ktérych
obrzek naczynioruchowy jest zwigzany z naturalnie niskim poziomem biatka zwanego inhibitorem
esterazy Cl1.

Substancja czynng leku Icatibant Accord jest ikatybant. Icatibant Accord jest lekiem generycznym.
Oznacza to, ze Icatibant Accord zawiera te samaq substancje czynng oraz dziata w ten sam sposéb, co
lek referencyjny o nazwie Firazyr, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informaciji na
temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Icatibant Accord

Stosowanie leku Icatibant Accord nalezy rozpoczynac pod nadzorem pracownika stuzby zdrowia.
Icatibant Accord jest dostepny w postaci roztworu w amputko-strzykawce do powolnego wstrzykiwania
podskdrnego, najlepiej w brzuch. Lekarz moze uznac, ze pacjent lub jego opiekun mogg samodzielnie
wstrzykiwac lek po odpowiednim przeszkoleniu przez pracownika stuzby zdrowia.

Zalecana dawka leku Icatibant Accord u os6b dorostych to jedno wstrzykniecie. Jezeli objawy
utrzymuja sie lub powrdca, drugi zastrzyk mozna podac po 6 godzinach. W razie potrzeby leczenie
mozna powtorzy¢ po raz trzeci po uptywie kolejnych 6 godzin. W okresie 24 godzin nie nalezy
przekraczac trzech zastrzykéw. Dawka dla mtodziezy i dzieci zalezy od ich masy ciata.

Lek wydawany na recepte.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Icatibant Accord znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Icatibant Accord

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

Jak badano lek Icatibant Accord

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Firazyr i nie ma potrzeby ich powtarzac¢ dla leku Icatibant
Accord.

Jak w przypadku kazdego leku firma przekazata dane dotyczace jakosci leku Icatibant Accord. Nie byty
potrzebne badania bioréwnowaznosci w celu wykrycia, czy lek Icatibant Accord jest wchtaniany
podobnie jak lek referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej we krwi.
Wynika to z faktu, ze sktad leku Icatibant Accord jest bardzo podobny do leku referencyjnego i
oczekuje sie, ze po podaniu we wstrzyknieciu podskérnym substancje czynne obydwu lekdw sg
wchtaniane w taki sam sposéb.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Icatibant Accord

Poniewaz Icatibant Accord jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie
same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Icatibant Accord w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze Icatibant Accord jest
porownywalny do leku referencyjnego Firazyr. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze - podobnie jak
w przypadku leku Firazyr - korzysci ze stosowania leku Icatibant Accord przewyzszajg rozpoznane
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Icatibant Accord

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Icatibant Accord w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Icatibant Accord sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Icatibant Accord s starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Icatibant Accord

Dalsze informacje na temat leku Icatibant Accord znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/icatibant-accord. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agenciji.
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