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Icatibant Accord (icatibant)
Prezentare generala a Icatibant Accord si motivele autorizarii medicamentului
in UE

Ce este Icatibant Accord si pentru ce se utilizeaza?

Icatibant Accord este un medicament utilizat pentru tratarea simptomelor angioedemului ereditar la
pacienti cu varsta de 2 ani si peste.

La pacientii cu angioedem pot apdrea rapid umflaturi in orice parte a corpului, de exemplu pe fata sau
membre, sau in jurul intestinelor, cauzand disconfort si durere. Episoadele de angioedem ereditar pot
pune viata in pericol cand umflaturile din zona gatului apasa pe caile respiratorii. Icatibant Accord se
utilizeaza la pacientii la care angioedemul este asociat cu niveluri naturale scazute ale proteinei numite
«inhibitor de esteraza C1”.

Icatibant Accord contine substanta activa icatibant si este un ,medicament generic”. Acest lucru
fnseamna ca Icatibant Accord contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu
»~medicamentul de referintd” autorizat deja in UE, denumit Firazyr. Pentru mai multe informatii despre
medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Icatibant Accord?

Tratamentul cu Icatibant Accord trebuie initiat sub supravegherea unui cadru medical. Icatibant Accord
este disponibil sub forma de solutie intr-o seringa preumpluta care se injecteaza lent sub piele, de
preferinta in abdomen (burtd). Medicul poate hotari daca pacientul sau ingrijitorul acestuia poate
injecta singur medicamentul, dupa ce a fost instruit de un cadru medical.

Doza recomandata de Icatibant Accord la adulti este de o singura injectie. Daca simptomele continua
sau reapar, se poate administra o a doua injectie dupa 6 ore. La nevoie, tratamentul se poate repeta
pentru a treia oara dupa inca 6 ore. Nu se administreaza mai mult de trei injectii in decurs de 24 de
ore. Doza pentru adolescenti si copii depinde de greutatea lor corporala.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Icatibant Accord, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Icatibant Accord?

La pacientii cu angioedem ereditar exista concentratii mari ale unei substante numite ,bradikinina”,
care cauzeaza inflamare si umflaturi. Substanta activa din Icatibant Accord, icatibantul, blocheaza
receptorii de care se leaga bradikinina in mod normal. Astfel se blocheaza activitatea bradikininei, ceea
ce ajuta la ameliorarea simptomelor bolii.

Cum a fost studiat Icatibant Accord?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarii autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Firazyr, si nu este necesara repetarea lor pentru Icatibant
Accord.

Ca pentru toate medicamentele, compania a furnizat date cu privire la calitatea Icatibant Accord. Nu a
fost necesara efectuarea studiilor de ,bioechivalenta” pentru a investiga daca Icatibant Accord este
absorbit in mod similar cu medicamentul de referinta pentru a elibera aceeasi cantitate de substanta
activa in sange. Acest lucru este datorat faptului ca Icatibant Accord are o compozitie foarte
asemanatoare cu medicamentul de referinta si, in cazul administrarii prin injectare sub piele, se
anticipeaza ca substanta activa din ambele medicamente va fi absorbita la fel.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Icatibant Accord?

Avand in vedere ca Icatibant Accord este un medicament generic, beneficiile si riscurile asociate sunt
considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Icatibant Accord in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Icatibant Accord este comparabil cu Firazyr. Prin urmare, agentia a considerat c3, la fel
ca in cazul Firazyr, beneficiile Icatibant Accord sunt mai mari decat riscurile identificate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Icatibant Accord?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Icatibant Accord, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Icatibant Accord sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Icatibant Accord sunt evaluate cu atentie si
sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Icatibant Accord

Informatii suplimentare cu privire la Icatibant Accord sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/icatibant-accord. De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi gasite
informatii despre medicamentul de referinta.
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