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Ekterly (sebetralstaat)

Ulevaade ravimist Ekterly ja ELis miiiigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Ekterly ja milleks seda kasutatakse?

Ekterly on ravim, mida kasutatakse pariliku angioddeemi simptomite raviks vahemalt 12-aastastel.
Pariliku angioédeemiga patsientidel voivad kogu organismis tekkida kiire turse episoodid, naiteks naol,
kurgus, katel, jalgadel voi soole iimber. Need episoodid vdivad olla eluohtlikud.

Parilik angio6édeem esineb harva ja Ekterly nimetati 21. juunil 2022 harvikravimiks. Lisateave
harvikravimiks nimetamise kohta on EMA veebilehel.

Ekterly sisaldab toimeainet sebetralstaati.

Kuidas Ekterlyt kasutatakse?

Ekterly on retseptiravim. Ravi peab maarama pariliku angioédeemiga patsientide ravis kogenud arst.

Ekterlyt turustatakse suukaudsete tablettidena. Episoodi esimeste nahtude ilmnemisel tuleb votta tks
tablett. Kui simptomid ei parane, slivenevad voi taastuvad, voib vahemalt 3 tundi parast esimest
tabletti votta teise tableti. 24 tunni jooksul ei tohi votta Gle kahe tableti.

Lisateavet Ekterly kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Ekterly toimib?

Ekterly toimeaine sebetralstaat blokeerib valgu kallikreiini aktiivsuse. Pariliku angioédeemiga
patsientidel on kallikreiin liiga aktiivne ja suurendab teise valgu, bradikiniini sisaldust. Bradikiniin
pohjustab veresoonte laienemist ja lekkimist, mille tdéttu koguneb vedelik imbritsevatesse kudedesse,
mis omakorda pohjustab angioédeemi episoode. Ekterly vdhendab kallikreiini blokeerides episoodi ajal
tekkiva bradikiniini kogust, mis takistab episoodi slivenemist.

Mis on uuringute pohjal Ekterly kasulikkus?

PShiuuring tdendas, et Ekterly vdib pariliku angioddeemi episoodi ajal simptomeid kiiremini
leevendada kui platseebo (naiv ravim).

PShiuuringus osales 110 vdhemalt 12-aastast périliku angioddeemiga inimest. Osalejatel soovitati votta
Uks Ekterly voi platseebo tablett kohe parast episoodi esimeste nahtude ilmnemist. Patsiendid tohtisid
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vOtta teise tableti véhemalt 3 tundi hiljem, kui simptomid ei olnud piisavalt leevenenud vdi olid
stivenenud voi taastekkinud. Efektiivsuse pdhinaitaja oli aeg simptomite leevenemise alguseni parast
ravimi votmist, maaratuna muutuse patsiendipoolse tldmulje (PGI-C) skaalal. PGI-C-skaala on
kisimustik, milles palutakse patsientidel hinnata, kui palju simptomid on parast ravi paranenud vdi
stvenenud.

Ekterlyt saanud patsientidel oli aeg simptomite leevenemise alguseni keskmiselt 1,6 tundi pdrast
ravimi votmist ja platseeboriihmas 6,7 tundi.

Mis on Ekterly riskid?

Ekterly korvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Ekterly kdige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks peavalu.
Miks Ekterly ELis heaks kiideti?

Pdhiuuring tdendas, et Ekterly on pariliku angioddeemi episoodide siimptomite leevendamisel
efektiivsemn kui platseebo.

Muugiloa andmise ajal oli Ekterly pariliku angioddeemi episoodide ravis esimene suukaudne ravim. See
annab patsientidele sistitavatest ravimitest mugavama ravivoimaluse. Lisaks voib tableti votta
episoodi simptomite tekkimisel varem, mis vdib véhendada episoodi raskust ja kestust.

Ekterly ohutust hinnati vaikesel arvul patsientidel. Ekterlyga kaasnenud peavaluepisoodid olid kerged
kuni mdddukad ja mdddusid iseenesest. Uldiselt olid kdrvalndhud kerged kuni mdddukad ja neid peeti
vastuvOetavaks. Samas plsib maaramatusi seoses Ekterly potentsiaaliga pohjustada QT-intervalli
pikenemist (sidame ebanormaalne elektriline aktiivsus, mis mdjutab siidameritmi). Seepérast lisati
ravimiteabesse hoiatus arvestada seda potentsiaalset riski patsientidel, kellel on juba olemasolev QT-
intervalli pikenemine voi teadaolevad riskitegurid.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Ekterly kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Ekterly ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Ekterly ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Ekterly kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Ekterly oletatavaid
teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Ekterly kohta

Lisateave Ekterly kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ekterly.
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