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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Firazyr
ikatibant

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Firazyr. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Firazyr.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Firazyr, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Firazyr a na ¢o sa pouziva?

Liek Firazyr sa pouziva na symptomaticku lie¢bu zachvatov dedi¢ného angioedému u dospelych,
dospievajucich a deti vo veku od 2 rokov. Pacienti s angioedémom mavaju zachvaty opuchov, ktoré sa
mbzu objavit kdekolvek na tele, napriklad na tvari alebo koncatindch alebo okolo ¢reva, pricom
spdsobuju neprijemny pocit a bolest. Zachvaty dedi¢ného angioedému mdzu ohrozovat Zivot, ked’
zasiahnu hrdlo. Liek Firazyr sa pouziva u pacientov, ktorych angioedém je spojeny s prirodzene
nizkymi hladinami proteinu nazyvaného inhibitor C1 esterazy.

Liek Firazyr obsahuje ucinnu latku ikatibant.
KedZe je pocet pacientov s angioedémom nizKy, ochorenie sa povazuje za zriedkavé, a preto bol liek
Firazyr 17. februdra 2003 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Ako sa liek Firazyr pouziva?

Kazda naplnena injekéna striekacka lieku Firazyr obsahuje 30 mg ikatibantu v 3 ml. Liek sa podava

vo forme pomalej injekcie pod koZu, najlepsie do brucha. Odporucana davka lieku Firazyr u dospelych
je jedna injekcia (3 ml). V pripade, ze symptoémy pokracuju alebo sa znovu objavia, po 6 hodinach je
mozné podat druhl injekciu. Ak je to potrebné, po dalSich 6 hodinadch mozno lie¢bu opakovat tretikrat.
V priebehu kazdych 24 hodin sa maju podat najviac tri injekcie.

Davka pouzita pre dospievajucich a deti zavisi od ich telesnej hmotnosti.
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Lekdr mdZe rozhodnut, Ze liek si mdze pacient injekéne podat sam alebo mu ho méze podat
oSetrovatel po tom, ako boli nalezite vyskoleni odbornikom v oblasti zdravotnej starostlivosti.

Vydaj lieku Firazyr je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouZivatela.

Akym sposobom liek Firazyr GcCinkuje?

Pacienti s dedi¢cnym angioedémom maju vysoké hladiny latky nazyvanej bradykinin, ktora sa podiela
na vzniku zépalu a opuchu. U&inna latka lieku Firazyr, ikatibant, blokuje receptory, na ktoré sa
bradykinin beZne viaZe. Tym sa zablokuje aktivita bradykininu, ¢o pomaha zmiernit symptomy
ochorenia.

Aké prinosy lieku Firazyr boli preukazané v studiach?

V dvoch hlavnych studiach sa zistilo, Ze liek Firazyr je ucinny u dospelych s dedi¢cnym angioedémom
postihujiicim koZu alebo brucho. Hlavhym meradlom Géinnosti bola dizka ¢asu, ktory uplynul

do zmiernenia priznakov pacienta. V obidvoch studiach bol ¢as do zmiernenia priznakov kratsi

u pacientov pouzivajucich liek Firazyr ako v pripade porovnavacieho lieku.

V prvej $tudii sa porovnaval liek Firazyr s kyselinou tranexamovou (inym liekom pouzivanym na liecbu
dedi¢ného angioedému) u 74 pacientov a v druhej studii sa porovnaval liek Firazyr s placebom
(zdanlivym liekom) u 56 pacientov. Priznaky pacientov sa zmiernili v priemere o 2 az 2,5 hodiny po
podani lieku Firazyr v porovnani s 12 hodinami u pacientov, ktori uzivali kyselinu tranexamovu,

v jednej studii a o 4,6 hodiny u pacientov, ktori dostavali placebo, v druhej $tadii. U¢innost lieku
Firazyr sa preukazala aj u pacientov zaradenych do tychto dvoch studii, ktori mali zachvaty
angioedému postihujuceho hrdlo.

V inej Studii, na ktorej sa zucastnilo 22 dospievajlcich a deti vo veku od 2 rokov s dedi¢nym
angioedémom, sa priznaky zlepsili v priemere 1 hodinu po podani lieku Firazyr.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Firazyr?

Najcastejsie vedlajsie Uucinky lieku Firazyr (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su reakcie v mieste
podania injekcie vratane erytému (scervenania), opuchu, palenia, svrbenia a bolesti v mieste podania
injekcie.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Firazyr a zoznam v3etkych

obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Firazyr povoleny?
pouzivanim a odporucila udelit povolenie na uvedenie na trh.

Zistilo sa, zZe liek Firazyr zmieriuje opuch koze a brucha, ako aj opuch hrdla. Posobi odliSnym
spésobom ako iné povolené lieky.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Firazyr?
Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Firazyr boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku

a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Firazyr

Dria 11. jula 2008 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Firazyr na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Firazyr sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Firazyr, precitajte si pisomnu informdciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Firazyr sa nachadza na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 10-2017
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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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