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Icatibant Accord (ikatibant)

Prehlad o lieku Icatibant Accord a preco bol povoleny v EU

Co je liek Icatibant Accord a na ¢o sa pouziva?

Liek Icatibant Accord sa pouziva na liecbu priznakov hereditdrneho angioedému u pacientov vo veku
od 2 rokov.

Pacienti s angioedémom trpia nahlymi opuchmi, ktoré sa m6zu objavit kdekolvek na tele, napriklad na
tvari alebo koncatinach alebo okolo ¢reva, pricom spdsobuju neprijemny pocit a bolest. Zachvaty
dedi¢ného angioedému moézu byt Zivotu nebezpecné, ked opuch okolo hrdla vyvija tlak na dychacie
cesty. Liek Icatibant Accord sa pouziva u pacientov, ktorych angioedém je spojeny s prirodzene
nizkymi hladinami proteinu nazyvaného inhibitor C1 esterazy.

Liek Icatibant Accord obsahuje liecivo ikatibant a tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Icatibant
Accord obsahuje rovnaké lieCivo a ucinkuje rovnakym sposobom ako tzv. referencny liek, ktory je uz
v EU povoleny pod nazvom Firazyr. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente
s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Icatibant Accord pouziva?

Lie¢ba liekom Icatibant Accord sa mé zacdat pod dohladom zdravotnickeho pracovnika. Liek Icatibant
Accord je dostupny vo forme roztoku v naplnenej injekénej striekacke, ktory sa podava pomaly pod
kozu, prednostne do brucha. Lekdr mbze rozhodnut, Ze liek si mdze pacient injekéne podat sam alebo
mu ho méze podat oSetrovatel po tom, ako boli vyskoleni odbornikom v oblasti zdravotnej
starostlivosti.

Odporucana davka lieku Icatibant Accord u dospelych je jedna injekcia. V pripade, Ze symptémy
pokracuju alebo sa znovu objavia, po 6 hodinach je mozné podat druhd injekciu. Ak je to potrebné, po
dalSich 6 hodinach mozno lie¢bu opakovat tretikrat. V priebehu kazdych 24 hodin sa maju podat
najviac tri injekcie. Davka pouzita pre dospievajlcich a deti zavisi od ich telesnej hmotnosti.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Viac informacii o pouziti lieku Icatibant Accord si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Icatibant Accord Gcinkuje?

Pacienti s dedicnym angioedémom maju vysoké hladiny latky nazyvanej bradykinin, ktora sa podiela
na vzniku zapalu a opuchu. Liedivo lieku Icatibant Accord, ikatibant, blokuje receptory, na ktoré sa
bradykinin za normalnych okolnosti viaze. Tym sa zablokuje posobenie bradykininu, ¢o pomaha
zmiernit symptomy ochorenia.

Ako bol liek Icatibant Accord skiimany?

Studie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika liec¢iva pri schvalenom pouziti, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Firazyr a nemusia sa opakovat pre liek Icatibant Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Icatibant Accord predloZila spolo¢nost (idaje o kvalite. Nebolo potrebné
vykonat tzv. $tlddie biologickej rovhocennosti na preskiimanie toho, &i sa liek Icatibant Accord
vstrebava podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieciva v krvi. Je to preto, Ze
zloZenie lieku Icatibant Accord je velmi podobné referenénému lieku a ked sa podava formou injekcie
pod kozu, o¢akava sa, ze liedivo v obidvoch liekoch sa bude absorbovat rovhakym spdsobom.

Aké s prinosy a rizika spajané s liekom Icatibant Accord?

KedZe liek Icatibant Accord je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako
v pripade referencného lieku.

Predo bol liek Icatibant Accord povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky dospela k zaveru, Ze v sllade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Icatibant Accord je porovnatelny s liekom Firazyr. Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku
Firazyr, prinosy lieku Icatibant Accord su vacSie nez identifikované rizika a ze liek mdze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gc¢inné pouzivanie lieku Icatibant
Accord?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Icatibant Accord boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Icatibant Accord sa neustale kontroluju.
Podozreni na vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Icatibant Accord sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsgie informacie o lieku Icatibant Accord

Dalsie informécie o lieku Icatibant Accord sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/icatibant-accord. Informacie o referenénom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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