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Ekterly (sebetralstaatti)

Yleistiedot Ekterly-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Ekterly on ja mihin sita kaytetaan?

Ekterly on ladke, jota kaytetaan vahintdaan 12-vuotiaiden perinndllisen angioédeeman (turvotuksen)
akuuttien kohtausten oireiden hoitoon. Perinndllista angioddeemaa sairastavilla henkiléilla esiintyy
kohtauksittaista nopeaa turvotusta, joka voi ilmetd missa tahansa kehon osassa, kuten kasvoissa,
kaulassa, kasivarsissa, saarissa tai vatsassa. Nama kohtaukset voivat olla hengenvaarallisia.

Perinnéllinen angio6deema on harvinainen sairaus, ja Ekterly nimettiin harvinaislaakkeeksi
(harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettava ladke) 21. kesakuuta 2022. Lisatietoa
harvinaisladakkeeksi nimeamisestd on EMAnN verkkosivustolla.

Ekterlyn vaikuttava aine on sebetralstaatti.

Miten Ekterlya kaytetdaan?

Ekterlya saa vain ladkarin maarayksesta, ja sita saa maarata perinndllista angioédeemaa sairastavien
potilaiden hoitoon perehtynyt ladakari.

Ladketta on saatavana suun kautta otettavina tabletteina. Yksi tabletti otetaan kohtauksen
ensimmaisten merkkien ilmetessa. Toinen tabletti voidaan ottaa aikaisintaan kolme tuntia
ensimmaisen tabletin jdlkeen, jos oireet eivat parane tai ne pahenevat tai palaavat. 24 tunnin aikana
saa ottaa enintdan kaksi tablettia.

Lisatietoa Ekterlyn kaytosta saa pakkausselosteesta, |dakarilta tai apteekista.

Miten Ekterly vaikuttaa?

Ekterlyn vaikuttava aine sebetralstaatti vaikuttaa estamalla kallikreiini-nimisen proteiinin toimintaa.
Perinndllista angiobdeemaa sairastavilla henkiléilla kallikreiini on yliaktiivinen ja johtaa toisen,
bradykiniini-nimisen proteiinin pitoisuuden suurenemiseen. Bradykiniini saa verisuonet laajenemaan ja
vuotamaan, jolloin ympardivaan kudokseen kertyy nestetta, mika aiheuttaa angioédeemakohtauksia.
Estamalla kallikreiinin toimintaa Ekterly vahentaa kohtauksen aikana muodostuvan bradykiniinin
maaraa, mika estaa kohtauksen pahenemista.
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Mita hyotya Ekterlysta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimus osoitti, etta Ekterly voi parantaa angioddeeman kohtauksen oireita lumelaaketta
nopeammin.

Paatutkimukseen osallistui 110 vahintdan 12-vuotiasta henkil6d, joilla oli perinndllinen angioédeema.
Osallistujia neuvottiin ottamaan yksi Ekterly- tai lumelddketabletti kohtauksen ensimmaisten merkkien
ilmaantuessa. He saivat ottaa toisen tabletin aikaisintaan kolmen tunnin kuluttua, jos oireet eivat olleet
lieventyneet riittdvasti tai jos ne olivat pahentuneet tai uusiutuivat. Tehon paaasiallisena mittana oli
aika, joka kului ladkkeen ottamisesta oireiden lievenemiseen. Lieveneminen madaritettiin potilaan
kokonaisvaikutelma-asteikon (PGI-C) perusteella. PGI-C-asteikko on kysely, jossa potilaita pyydetaan
arvioimaan, miten paljon heidan oireensa ovat parantuneet tai pahentuneet hoidon jalkeen.

Oireet alkoivat parantua keskimaarin 1,6 tuntia hoidon jalkeen Ekterly-hoitoa saaneilla, kun
lumelaaketta saaneiden vastaava aika oli 6,7 tuntia.

Mita riskeja Ekterlyyn liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Ekterlyn haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Ekterlyn yleisimpiin haittavaikutuksiin (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle potilaalle kymmenesta)
kuuluu paansarky.

Miksi Ekterly on hyvaksytty EU:ssa?

Paatutkimus osoitti, etta Ekterly on lumeladketta tehokkaampi perinnéllisen angioédeeman kohtauksen
oireiden lievittdmisessa.

Myyntiluvan mydntamisen aikaan Ekterly oli ensimmainen suun kautta otettava ladke perinndllisen
angioddeeman kohtausten hoitoon. Tama on potilaille mukavampi vaihtoehto kuin lddkkeiden saanti
injektiona. Lisaksi tabletti voidaan ottaa nopeammin sen jalkeen, kun potilaalle on alkanut kehittya
kohtauksen oireita, mika voi vahentaa kohtauksen vaikeutta ja kestoa.

Ekterlyn turvallisuutta arvioitiin pienella maaralla potilaita. Ekterlyyn liittyvat paansarkykohtaukset
olivat lievia tai kohtalaisia ja havisivat itsestdan. Haittavaikutukset olivat kaiken kaikkiaan lievia tai
kohtalaisia, ja niita pidettiin hyvaksyttavina. On kuitenkin jonkin verran epavarmuutta sen suhteen,
voiko Ekterly aiheuttaa QT-ajan pidentymista (sydamen epdanormaali sdhkoaktiivisuus, joka vaikuttaa
sydamen rytmiin). Ladkkeen valmistetietoihin on sen vuoksi sisallytetty varoitus, jossa tuodaan esiin
tama mahdollinen riski henkildilla, joilla on aiemmin ilmennyt pidentynyt QT-aika tai joilla on
tunnettuja riskitekijoita.

Siksi Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Ekterlyn hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myodntda myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Ekterlyn turvallinen ja tehokas kaytto6?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Ekterlyn kayttoé olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Ekterlyn kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Ekterly-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.
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Muita tietoja Ekterlysta

Lisatietoja Ekterlystd on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ekterly.
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