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napadu do 6 godzin*

Stanowisko Sekcji HAE Polskiego Towarzystwa Alergologicznego 2018:

Zaleca sie, aby pacjent miat leki w dawce, ktora zapewnia
petne leczenie minimum dwoch atakow HAE?

Szybkie rozpoczecie leczenia ogranicza nasilenie i skraca czas
trwania napadu oraz zmniejsza ryzyko zagrozen zdrowotnych
wywotanych przez napad’

FIRAZYR - jedna dawka powoduje ustapienie objawow
u9z10 pacjentow!

FIRAZYR - podanie w ciagu 1 godziny od pojawienia sie
napadu skraca czas trwania napadu do 6 godzin

/ (catkowite ustapienie napadu)*

FIRAZYR - podanie podskorne, gotowa do uzycia
amputko-strzykawka 30 mg/3 ml*’
Przed podaniem nie wymaga rekonstytucji, obliczania
oraz dostosowania dawki do masy ciata pacjenta dorostego*

FIRAZYR - przechowywanie 24 miesigce w temperaturze do 25°C!

FIRAZYR - koszt amputko-strzykawki dla pacjenta 3,20 zt
wydawany za optatnoscia ryczattowa (3,20 zt) do wysokosci limitu we wskazaniach
leczenie ostrych zagrazajacych zyciu napadow obrzeku naczynioruchowego

u chorych dorostych na dziedziczny obrzek naczynioruchowy wywotany
niedoborem inhibitora esterazy C1®

Referencje: 1. Firazyr EU Charakterystyka Produktu Leczniczego, pazdziernik 2020. 2. Cicardi M i wsp. N Engl J Med. 2010;363(6):532-541. 3. Lumry WR i wsp. Ann Allergy Asthma Immunol.

2011;107(6):529-537. 4. Maurer Miwsp. PLoS One. 2013;8(2)e53773. 5. Lumry WR i wsp. Int Arch Allergy Immunol. 2015;168(1):44-55. 6. Zanichelli Aiwsp. Allergy 2017;72:994-998 7. Porebski
i wsp. Polish Journal of Allergology 2018; 5, 2: 98-120. 8. https://www.mp.pl/pacjent/leki/lek/88273,Firazyr-roztwor-do-wstrzykiwan, dostep wrzesien 2020.
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NAPADY KRTANIOWE HAE

FIRAZYR - jedna dawka skuteczna w leczeniu 96% (n=49/51)
napadow krtaniowych®*

Stanowisko Sekcji HAE Polskiego
Towarzystwa Alergologicznego 2018:

Leczenie napadow HAE nalezy

rozpoczynac najszybciej, jak to jest

mozliwe, szczegolnie w przypadkach

obrzekow zlokalizowanych w obrebie
0 gornych drog oddechowych, gdyz

4 / 0 stanowia one zagrozenie dla zycia’

96%

jedna dawka
FIRAZYR ® 2dawki

FIRAZYR - poczatek dziatania w napadach krtaniowych w ciggu 1 godziny®

Pacjenci z atakami w obrebie krtani, po wstrzyknieciu powinni by¢ leczeni w odpowiedniej placéwce
stuzby zdrowia dopoki lekarz prowadzacy nie uzna, ze wypisanie pacjenta do domu jest bezpieczne!

&Wyniki na podstawie podgrupy n=27 pacjentéw z badania FAST-3 u ktorych wystapito 51 napadow krtaniowych HAE leczone Firazyr w fazie otwartej badania.
W trakcie fazy kontrolowanej pacjenci z ciezkimi napadami laryngologicznymi nie byli poddawani randomizacji i mogli otrzymac Firazyr w fazie otwartej.®

HAE (ang. hereditary angioedema) - dziedziczny obrzek naczynioruchowy
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Firazyr jest wskazany w leczeniu objawowym ostrych napadéw dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego (ang. hereditary angioedema;
HAE) u oséb dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych z niedoborem inhibitora esterazy C1.!

Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w pkt. 6.1. CHPL.
Najczestsze dziatania niepozadane: Niemal u wszystkich pacjentéw, ktorzy byli leczeni ikatybantem podawanym podskérnie
w badaniach klinicznych, wystapity reakcje w miejscu wstrzykniecia (obejmujace podraznienie skéry, obrzek, bél, swiad, rumien,
uczucie pieczenia). Reakcje te byty zazwyczaj tagodne lub umiarkowane, przemijajace i ustepowaty bez dodatkowych interwencji.!
Przed zastosowaniem produktu nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego FIRAZYR. Szczeg6towe informacje o tym
produkcie leczniczym sag dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.

Nazwa produktu leczniczego: Firazyr 30 mg roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce. Sktad jakosciowy i ilosciowy: Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 3 ml zawiera octan ikatybantu w ilosci
odpowiadajacej 30 mg ikatybantu. Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg ikatybantu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL). Postaé¢ farmaceutyczna: Roztwor do wstrzykiwan. Roztwor jest przezroczystym i bezbarwnym ptynem. Wskazania do stosowania: Firazyr jest wskazany w leczeniu objawowym ostrych
napadéw dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego (ang. hereditary angioedema; HAE) u 0séb dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych z niedoborem inhibitora esterazy C1. Dawkowanie i sposob
podawania: Firazyr jest przeznaczony do stosowania pod kontrolg pracownika stuzby zdrowia. Dawkowanie: Dorosli Zalecana dawka dla dorostych to jedno wstrzykniecie podskorne produktu Firazyr 30 mg.
W wigkszosci przypadkow jedno wstrzyknigcie produktu Firazyr jest wystarczajace do leczenia napadu. W przypadku niewystarczajgcego ustapienia lub nawrotu objawéw po 6 godzinach mozna wykona¢ drugie
wstrzyknigcie produktu Firazyr. Jezeli drugie wstrzyknigcie nie spowoduje wystarczajacego ustapienia objawéw lub w przypadku zaobserwowania nawrotu objawow, po dalszych 6 godzinach mozna wykonac trzecie
wstrzykniecie produktu Firazyr. Nie nalezy wykonywac wigcej niz 3 wstrzyknigcia produktu Firazyr w okresie 24 godzin. W badaniach klinicznych nie podawano wigcej niz 8 wstrzyknig¢ produktu Firazyr na miesiac.
Dzieci i mtodzieZ: Zalecang dawke produktu Firazyr na podstawie masy ciata dla dzieci i miodziezy (w wieku od 2 do 17 lat) podano w tabeli 1, ponizej.

Masa ciata Dawka (objetos¢ roztworu)
12kgdo 25 kg 10mg (1,0ml)
26 kg do40kg 15mg (1,5ml)
41kgdo50kg 20 mg (2,0 ml)
51kg do 65 kg 25mg (2,5 ml)

>65kg 30mg (3,0 ml)

Tabela 1: Schemat dawkowania dla dzieci i mtodziezy

W badaniu klinicznym podawano nie wigcej niz jedno wstrzyknigcie produktu Firazyr na jeden atak HAE. Brak zalecen dotyczacych schematu podawania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 2 lat lub dzieci
0 masie ciata <12 kg, poniewaz nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci w tej grupie pacjentow. Pacjenci w podesztym wieku: Informacje na temat stosowania produktu leczniczego u pacjentéw
w wieku powyzej 65 lat sg ograniczone. U pacjentéw w podeszlym wieku wykazano wzrost ekspozycji systemowej na ikatybant. Znaczenie tej obserwacji dla bezpieczeristwa produktu leczniczego Firazyr jest nieznane
(patrz punkt 5.2 ChPL). Niewydolnosc watroby: Nie jest konieczne korygowanie dawek u pacjentéw z niewydolnoscig watroby. Miewydolnosc nerek: Nie jest konieczne korygowanie dawek u pacjentéw z niewydolnoscia
nerek. Sposéb podawania: Firazyr jest przeznaczony do podawania podskdrmego, najlepiej w okolicy brzucha. Firazyr roztwor do wstrzykiwan nalezy wstrzykiwac powoli ze wzgledu na podawang objetos¢. Kazda
amputko-strzykawka z produktem Firazyr jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzycia. Wigcej informacji dotyczacych podawania produktu znajduje sie w ulotce dla pacjenta. Podanie przez opiekuna
/ samodzielne podanie: Decyzje o rozpoczeciu podawania przez opiekuna lub samodzielnego podawania produktu Firazyr powinien podejmowac wytgcznie lekarz majacy doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu
dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego (patrz punkt 4.4 ChPL). Dorosli: Firazyr moze by¢ podawany samodzielnie lub przez opiekuna wytgcznie po przeszkoleniu w technice wykonywania wstrzyknie¢ podskérnych,
przeprowadzonym przez pracownika stuzby zdrowia. Dzieci i miodziez w wieku od 2 do 17 lat. Firazyr moze by¢ podawany przez opiekuna wytacznie po przeszkoleniu w technice wykonywania wstrzyknigé
podskérnych, przeprowadzonym przez pracownika stuzby zdrowia. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancjg czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w pkt. 6.1. ChPL. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Ataki w obrebie krtani: Pacjenci z atakami w obrebie krtani, po wstrzyknigciu powinni by¢ leczeni w odpowiedniej placowce stuzby zdrowia dopéki lekarz
prowadzacy nie uzna, ze wypisanie pacjenta do domu jest bezpieczne. Choroba niedokrwienna serca: W warunkach niedokrwienia moze teoretycznie wystapi¢ pogorszenie czynnosci serca i spadek przeptywu
wiericowego na skutek antagonistycznego dziatania produktu leczniczego na receptor bradykininy typu 2. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu produktu Firazyr pacjentom z ostra choroba
niedokrwienna serca lub niestabilng dusznicg bolesng (patrz punkt 5.3 ChPL). Udar: Cho¢ istnieja dowody na korzystny wptyw blokady receptora B2 bezposrednio po udarze, to jednak istnieje teoretyczna mozliwosc,
ze ikatybant moze ostabia¢ korzystne w péznej fazie neuroprotekcyjnej dziatania bradykininy. W zwiazku z tym nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu ikatybantu pacjentom w okresie kilku tygodni po udarze.
Podanie przez opiekuna / samodzielne podanie: U pacjentow, ktérzy nigdy wezesniej nie otrzymywali produktu Firazyr, pierwsze podanie nalezy wykonac w placéwce medycznej lub pod kontrola lekarza. W przypadku
niedostatecznego ztagodzenia lub nawrotu objawdw po samodzielnym podaniu lub podaniu przez opiekuna zaleca sig, aby pacjent zgtosit sig lub opiekun zgtosit pacjenta do lekarza. Osobom dorostym kolejne dawki,
ktére moga konieczne przy tym samym ataku nalezy podawac w placowce stuzby zdrowia (patrz punkt 4.2 ChPL). Brak danych dotyczacych podawania kolejnych dawek w przypadku, gdy atak nie ustapit po pierwszej
dawce u miodziezy lub dzieci. Pacjenci, u ktérych wystapit atak w obrebie krtani, powinni zawsze zgtaszac sig do lekarza i nalezy ich obserwowac w placéwce medycznej takze po wstrzyknigciu produktu w domu.
Zawarto$¢ sodu: Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 miligramy) sodu na amputko-strzykawke, to znaczy produkt uznaje sig za ,,wolny od sodu”. Dzieci i mtodziez: Istniejg ograniczone dane dotyczace
leczenia wigcej niz jednego ataku HAE produktem Firazyr u dzieci i miodziezy. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: W badaniach klinicznych prowadzonych w celu rejestraciji produktu
999 napadéw HAE leczono produktem Firazyr w dawce 30 mg podawanym podskdrnie przez pracownika stuzby zdrowia. Pracownik stuzby zdrowia podawat podskornie Firazyr 129 zdrowym ochotnikom
i 236 pacjentom z HAE. Niemal u wszystkich pacjentdw, ktdrzy byli leczeni ikatybantem podawanym podskérnie w badaniach klinicznych, wystapity reakcje w miejscu wstrzyknigcia (obejmujace podraznienie skéry,
obrzek, bél, Swiad, rumien, uczucie pieczenia). Reakcje te byly zazwyczaj tagodne lub umiarkowane, przemijajace i ustepowaty bez dodatkowych interwencji. Zestawienie dziatari niepozadanych: Czgstos¢ wystepowania
dziatai niepozadanych wymienionych w tabeli 1 zdefiniowano nastgpujaco: bardzo czesto (=1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko
(<1/10 000). Wszystkie dziatania niepozadane odnotowane po wprowadzeniu produktu do obrotu zapisane sg kursywa. Bardzo czesto: odczyny w miejscu wstrzyknigcia* (*Zasinienie w miejscu wstrzykniecia, krwiak
w miejscu wstrzyknigcia, pieczenie w migjscu wstrzyknigcia, rumien w miejscu wstrzyknigcia, niedoczulica w miejscu wstrzyknigcia, podraznienie w miejscu wstrzyknigcia, dretwienie w miejscu wstrzyknigcia, obrzgk
w miejscu wstrzyknigcia, bél w miejscu wstrzyknigcia, uczucie ucisku w miejscu wstrzykniecia, $Swiad w miejscu wstrzyknigcia, opuchlizna w miejscu wstrzykniecia, pokrzywka w miejscu wstrzykniecia oraz uczucie
ciepta w miejscu wstrzyknigcia.) Czesto: zawroty gtowy, béle gtowy, nudnosci, wysypka, rumien, $wiad, goraczka, zwigkszenie stezenia transaminaz. CzestoSC nieznana: pokrzywka. Dzieci i mitodziez: tacznie
32 pacjent6w z tej populacji (8 dzieci w wieku od 2 do 11 lat i 24 pacjentéw dorastajacych w wieku od 12 do 17 lat) z HAE wiaczono do leczenia ikatybantem w badaniach klinicznych. Trzydziestu jeden pacjentéw
otrzymato pojedyncza dawke ikatybantu, a jeden z pacjentéw (pacjent dorastajacy) otrzymat ikatybant na dwa ataki (facznie dwie dawki). Firazyr podano we wstrzyknigciu podskérnym w dawce 0,4 mg na kg masy
ciata i nie wigcej niz 30 mg w dawce. U wigkszosci pacjentow tej populacji leczonych ikatybantem podawanym podskérnie wystapity reakcje w miejscu podania, takie jak: rumien, obrzek, pieczenie, bl i Swiad skory.
Reakcje te byty tagodne lub umiarkowanie cigzkie oraz odpowiadaty reakcjom obserwowanym u dorostych. U dwdch pacjentéw z tej populacji wystapity cigzkie reakcje w miejscu podania, ktdre catkowicie ustapity
w ciagu 6 godzin. Reakcje te to rumien, obrzgk, pieczenie i uczucie ciepta. Podczas badan klinicznych nie obserwowano istotnych klinicznie zmian w hormonach ptciowych. Opis wybranych dziatar niepozadanych:
Immunogennos¢: W rzadkich wypadkach obserwowano przejsciowa obecno$¢ przeciwciat przeciwko ikatybantowi w kontrolowanych badaniach fazy il przy wielokrotnym podawaniu produktu leczniczego u dorostych.
U wszystkich pacjentéw utrzymywata sie skutecznos¢ leczenia. U jednego pacjenta leczonego produktem Firazyr stwierdzono obecno$¢ przeciwciat przeciwko ikatybantowi przed rozpoczeciem leczenia i po jego
zakoriczeniu. Pacjenta poddawano obserwacii przez 5 miesiecy, a w kolejnych probkach nie wykazano obecnosci przeciwciat przeciw ikatybantowi. Nie zgtaszano przypadkéw nadwrazliwosci i reakcji anafilaktycznych
podczas leczenia produktem Firazyr. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C,
02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu na adres:
drugsafety@shire.com. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Shire Pharmaceuticals Ireland Limited, Block 2 & 3 Miesian Plaza, 50 — 58 Baggot Street Lower, Dublin 2,
D02 Y754, Irlandia. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu, wydanych przez Komisje Europejska: EU/1/08/461/001-002. Kategoria dostgpnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.
Odptatnosé: (na podstawie aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na
dzien 1 stycznia 2019) Detaliczna cena urzedowa wynosi 7237,18 zt. Maksymalna kwota dopfaty, ponoszonej przez pacjenta we wskazaniach objetych refundacja, wynosi 3,20 zt. Przed zastosowaniem produktu nalezy
zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Szczeg6towe informacie o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agenciji Lekow http://www.ema.europa.eu. Informacja
o0 leku opracowana na podstawie ChPL zatwierdzonej: 10/2020

Materiat dla lekarzy, przygotowany z inicjatywy i sponsorowany przez Takeda.
Copyright © 2021 Takeda Pharmaceutical Company Limited. Wszystkie prawa zastrzezone. Wszystkie znaki handlowe sg wiasnosciami ich prawowitych wiascicieli.

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
ul. Prosta 68, 00-838 Warszawa, Polska Takeda
tel.: +48 22 608 13 00 lub 01, fax: +48 22 608 13 03
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