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Icatibant Accord (ikatibant)

Ulevaade ravimist Icatibant Accord ja ELis miiigiloa véljastamise p8hjendus

Mis on Icatibant Accord ja milleks seda kasutatakse?

Icatibant Accord on ravim, mida kasutatakse pariliku angioddeemi simptomite raviks vahemalt 2-
aastastel patsientidel.

Angioddeemiga patsientidel voivad ebamugavust ja valu tekitavad turseepisoodid esineda kdikjal -
naol, jdsemetel, soole imbruses. Pariliku angioddeemi hood on eluohtlikud, kui kdripiirkonna tursest
tekkinud surve sulgeb hingamisteed. Icatibant Accordi kasutatakse patsientidel, kelle angio6deem on
seotud Cl-esteraasiinhibiitoriks nimetatava valgu looduslikult vaikese sisaldusega.

Icatibant Accord sisaldab toimeainena ikatibanti ja on geneeriline ravim. See tdhendab, et Icatibant
Accord sisaldab sama toimeainet ja toimib samamoodi nagu vordlusravim Firazyr, millel juba on ELis
milgiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas Icatibant Accordi kasutatakse?

Ravi Icatibant Accordiga tuleb alustada tervishoiutdotaja jarelevalve all. Icatibant Accordi turustatakse

lahusena eeltdidetud slstlas, mida slstitakse aeglaselt naha alla, eelistatavalt kdhupiirkonda. Arst voib
otsustada, et patsient vdi tema hooldaja tohib slstida ravimit ka ise, kui on saanud meditsiinitoétajalt

asjakohase valjadppe.

Icatibant Accordi soovitatav annus téiskasvanutele on ks Uhekordne slste. Kui simptomid pusivad voi
taastuvad, tohib 6 tunni pdrast teha teise siste. Vajaduse korral tohib veel 6 tunni parast teha ka
kolmanda siste. 24 tunni jooksul ei tohi teha lle kolme sliste. Noorukite ja laste annus soltub
kehamassist.

Icatibant Accord on retseptiravim.
Lisateavet ravimi Icatibant Accordi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi
apteekrilt.

Kuidas Icatibant Accord toimib?

Pariliku angioddeemiga patsientidel on veres suur bradikiniinisisaldus, mis pdhjustab pdletikku ja
turset. Icatibant Accordi toimeaine ikatibant blokeerib retseptorid, millega bradikiniin tavaliselt
seondub. See blokeerib bradikiniini toime ja aitab leevendada haiguse siimptomeid.
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Kuidas Icatibant Accordi uuriti?

Vordlusravimiga Firazyr on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutusviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja Icatibant Accordiga korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte Icatibant Accordi kvaliteedi andmed. Bioekvivalentsust, st kas
Icatibant Accord imendub organismis samamoodi kui vordlusravim, et saavutada toimeaine sarnane
sisaldus veres, ei olnud vaja uurida. Seda ei olnud vaja, sest Icatibant Accordi koostis on vdga sarnane
vordlusravimiga ja subkutaansel manustamisel imendub mdlema ravimi toimeaine eeldatavasti samal
viisil.

Milles seisneb Icatibant Accordi kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Icatibant Accord on geneeriline ravim, peetakse tema kasulikkust ja riske samadeks mis
vordlusravimil.

Miks Icatibant Accord ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud Icatibant Accordi vdrreldavus
ravimiga Firazyr. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka Firazyri korral, tletab Icatibant Accordi
kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda vdib kasutada ELis.

Mis meetmed voetakse, et tagada Icatibant Accordi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Icatibant Accordi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Icatibant Accordi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Icatibant
Accordi k@rvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vBetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Icatibant Accordi kohta

Lisateave ravimi Icatibant Accord kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/icatibant-accord. Teave vordlusravimi kohta on samuti
Euroopa Ravimiameti veebilehel.
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