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Ekterly (sebetralstat)

Prehled pro pripravek Ekterly a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ekterly a k cemu se pouziva?

Ekterly je lé&ivy pFipravek, ktery se pouZiva k 1é&bé& pFiznakl atak (zachvatl) hereditarniho
angioedému (otoku) u osob ve véku od 12 let. Osoby s hereditarnim angioedémem trpi zachvaty
rychle vznikajicich otokl, které se mohou vyskytnout v kterékoli ¢asti téla, napFiklad na obligeji, hrdle,
paZich a nohou nebo v oblasti stfev. Tyto zachvaty otokl mohou byt Zivot ohroZujici.

Hereditarni angioedém je vzacné onemocnéni a pripravek Ekterly byl oznacen dne 21. Cervna 2022
jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pripravek Ekterly obsahuje IéCivou latku sebetralstat.

Jak se pripravek Ekterly pouziva?

Vydej pfipravku Ekterly je vazan na lékafsky predpis. LéCbu by mél predepisovat IékaF, ktery ma
zkusSenosti s 1é¢bou osob s hereditarnim angioedémem.

Pfipravek je dostupny ve formé tablet k uziti Usty. Pfi prvnich zndmkach zachvatu je tfeba uzit jednu
tabletu. Pokud se pfiznaky nezmirni, zhorsi nebo se vrati, Ize po uplynuti alespon 3 hodin od uziti prvni
tablety uzit druhou tabletu. BEéhem 24 hodin by nemély byt uzity vice nez dvé tablety.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Ekterly naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Ekterly plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Ekterly, sebetralstat, plsobi tak, Ze blokuje aktivitu bilkoviny zvané kalikrein.
U osob s hereditarnim angioedémem je kalikrein nadmérné aktivni, coz vede ke zvyseni hladiny jiné
bilkoviny zvané bradykinin. Bradykinin zplsobuje rozsifeni krevnich cév a jejich prosakovani, co?
umozfiuje hromadéni tekutiny v okolnich tkanich a zplsobuje zéchvaty angioedému. Blokovanim
kalikreinu pfipravek Ekterly snizuje mnozstvi bradykininu vytvoreného béhem zachvatu, a zabrariuje
tak zhorSeni zachvatu.
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Jaké pFinosy pripravku Ekterly byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii bylo prokazano, ze v porovnani s placebem (neucinnym pripravkem) dokaze pfipravek
Ekterly pti zachvatech hereditarniho angioedému vést k rychlejimu zmirnéni ptiznakd.

Do hlavni studie bylo zafazeno 110 osob ve v&ku od 12 let s hereditadrnim angioedémem. U&astnici
studie byli pouceni, Zze pFi prvnich zndmkach zachvatu maji uzit jednu tabletu pripravku Ekterly, nebo
placebo a Ze v pfipadég, ze se pfiznaky dostatecné nezmirni nebo se zhorsi i se vrati, mohou po
uplynuti alespon 3 hodin uzit druhou tabletu. Hlavnim méritkem ucinnosti byla doba, nez se pfiznaky
po podani [écby zacaly zmirfiovat, coz bylo stanoveno pomoci Skaly celkového vnimani zmény
pacientem (patient global impression of change, PGI-C). Skala PGI-C je dotaznik, v némz jsou pacienti
pozadani, aby vyhodnotili, do jaké miry se jejich pfiznaky po |é¢bé zmirnily, nebo zhorsily.

V prdméru se u osob lé¢enych ptipravkem Ekterly zaéaly pFiznaky zmirfiovat za 1,6 hodiny po uZiti
pfipravku ve srovnani s 6,7 hodiny u osob, kterym bylo podéano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ekterly?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Ekterly je uveden v pfibalové informaci.

Nejéast&jdim nezadoucim G&inkem pripravku Ekterly (ktery miZe postihnout az 1 osobu z 10) je bolest
hlavy.

Na zakladé ceho byl pripravek Ekterly registrovan v EU?

Hlavni studie prokazala, Ze pti zmirfiovani priznak( zachvatl hereditarniho angioedému je pfipravek
Ekterly Gcinnéjsi nez placebo.

V dobé registrace byl pfipravek Ekterly prvnim pfipravkem k 1é&bé zachvatl hereditarniho angioedému,
ktery bylo mozné uzivat Usty, coZ je pro pacienty pohodIn&j&i nez injekéni podavani Ié¢ivych pFipravkd.
Navic tabletu Ize poté, co se u pacienta zaénou projevovat pfiznaky zachvatu, uzit dfive, coz mize
zmirnit zadvaznost zachvatu a zkratit jeho trvani.

Bezpeénost pFipravku Ekterly byla hodnocena u malého poétu pacientll. Epizody bolesti hlavy

v souvislosti s pfipravkem Ekterly byly mirné nebo stfedni intenzity a samy odeznély. Nezadouci ucinky
byly celkové lehké az stfedné tézké a byly povazovany za prijatelné. Panuje vSak urcitad nejistota
ohledné toho, zda by pripravek Ekterly nemohl zpUsobit prodlouzeni QT intervalu (abnormaini
elektrickou aktivitu srdce, kterd ma dopad na srdecni rytmus). Do informaci o pFipravku bylo proto
zahrnuto upozornéni, které poukazuje na toto mozné riziko u osob s jiz existujicim prodlouzenim QT
intervalu nebo znamymi rizikovymi faktory.

Evropska agentura pro |éCivé pFipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Ekterly pfevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ekterly?

Do souhrnu Udajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Ekterly, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Ekterly prib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Ekterly jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chradné&no zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Ekterly

Dalsi informace o pripravku Ekterly jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ekterly.
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