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Icatibant Accord (ikatibant)

Sammanfattning av Icatibant Accord och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Icatibant Accord och vad anvdnds det for?

Icatibant Accord &r ett lakemedel som anvéands fér att behandla symtom pa hereditart (&rftligt)
angioddem hos patienter i 8ldern 2 &r och é&ldre.

Patienter med angioddem far anfall av svullnader som kan uppstd var som helst pa eller i kroppen,
t.ex. i ansiktet eller p§ armarna/benen eller runt tarmen, och orsakar obehag och smarta. Anfallen av
hereditdrt angioédem kan vara livshotande nar svullnaden runt svalget och halsen gor luftvéagarna
trangre. Icatibant Accord ges till patienter vars angioddem &r kopplat till naturligt I18ga halter av ett
protein som kallas Cl-esterashammare.

Icatibant Accord innehdller den aktiva substansen ikatibant och &r ett generiskt lakemedel, vilket
innebar att Icatibant Accord innehdller samma aktiva substans och verkar pd samma satt som ett
referensldkemedel som redan &r godkant i EU. Referensldkemedlet ar Firazyr. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Icatibant Accord?

Behandling med Icatibant Accord ska inledas under évervakning av hilso- och sjukvardspersonal.

Icatibant Accord finns som en I8sning i en forfylld spruta som ska injiceras langsamt under huden,
helst i buken (magen). Lakaren kan besluta att patienten eller dennes vardgivare sjélva kan utféra
injektionen efter att de har fatt lampliga instruktioner av sjukvardspersonal.

Den rekommenderade dosen av Icatibant Accord for vuxna ar en enda injektion. Om symtomen
kvarstdr eller kommer tillbaka kan en andra injektion ges efter sex timmar. Vid behov kan
behandlingen upprepas en tredje gang efter ytterligare sex timmar. Hogst tre injektioner ska ges
under en 24-timmarsperiod. Dosen fér ungdomar och barn beror pd kroppsvikten.

Lakemedlet ar receptbelagt.

F6r mer information om hur du anvander Icatibant Accord, |as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Icatibant Accord?

Patienter med hereditart angioddem har héga halter av ett @mne som kallas bradykinin, som
medverkar till att orsaka inflammation och svullnad. Den aktiva substansen i Icatibant Accord,
ikatibant, blockerar de receptorer som bradykinin normalt binder till. P34 s& satt blockeras bradykinins
verkan, vilket bidrar till att lindra symtomen p& sjukdomen.

Hur har Icatibant Accords effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Firazyr, och behdver inte studeras igen for Icatibant Accord.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram data om kvaliteten p& Icatibant Accord. Inga
bioekvivalensstudier behévde géras for att underséka om Icatibant Accord tas upp pa liknande s&tt och
ger samma niva av aktiv substans i blodet som referenslakemedlet. Detta beror pa att
sammansattningen fér Icatibant Accord @r mycket lik den for referensldkemedlet och vid injektion
under huden férvantas den aktiva substansen i bada ldkemedlen tas upp pa samma sétt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Icatibant Accord?

Eftersom Icatibant Accord ar ett generiskt lakemedel anses dess fordelar och risker vara desamma
som for referenslédkemedlet.

Varfor ar Icatibant Accord godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Icatibant Accord i enlighet med EU:s
krav ar likvardigt med Firazyr. Myndigheten fann darfér att fordelarna med Icatibant Accord ar stérre
an de konstaterade riskerna, liksom for Firazyr, och att lakemedlet kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Icatibant
Accord?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Icatibant Accord har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Icatibant Accord kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Icatibant Accord utvdrderas noggrant och nédvandiga dtgérder
vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Icatibant Accord

Mer information om Icatibant Accord finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/icatibant-accord. Information om referenslakemedlet finns
ocksd pa EMA:s webbplats.
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