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Orladeyo (berotralstaatti)
Yleisia tietoja Orladeyo-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty
EU:ssa

Mita Orladeyo on ja mihin sita kaytetaan?

Orladeyo on laake, jota kdytetaan vahintaan 12-vuotiaiden potilaiden perinnélliseen angioédeemaan
(turvotukseen) liittyvien kohtausten ehkaisyyn. Perinndllista angioddeemaa sairastavilla potilailla
esiintyy nopeasti kehittyvia turvotuskohtauksia esimerkiksi kasvoissa, kurkussa, yla- ja alaraajoissa tai
suolistossa.

Perinndllinen angioédeema on harvinainen sairaus, ja Orladeyo nimettiin harvinaisladakkeeksi
(harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettava laake) 27. kesakuuta 2018. Lisaa tietoa
harvinaisladkkeista 10ytyy taalta: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182028.

Orladeyo-valmisteen vaikuttava aine on berotralstaatti.
Miten Orladeyo-valmistetta kdaytetdaan?

Orladeyo-valmiste on reseptivalmiste, ja sita on saatavana kapseleina. Suositusannos on yksi 150
mg:n kapseli vuorokaudessa ruokailun yhteydessa.

Lisatietoa Orladeyo-valmisteen kaytdsta saa pakkausselosteesta tai ladkarilta.

Miten Orladeyo vaikuttaa?

Orladeyon vaikuttava aine berotralstaatti toimii estamalla kallikreiini-nimisen proteiinin toimintaa.
Angioddeemapotilailla kallikreiiniproteiinin yliaktiivisuus aiheuttaa toisen proteiinin, bradykiniinin,
pitoisuuden kohoamisen. Bradykiniini on mukana prosessissa, joka laajentaa verisuonia ja lisda niiden
lapaisevyyttd, minka seurauksena esiintyy angiodédeemakohtauksiin liittyvaa turvotusta ja tulehduksia.
Kallikreiinin toiminnan estdminen vahentaa kohtausten maaraa.

Mita hyotya Orladeyo-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 121 perinndllista angioddeemaa sairastavaa potilasta,
Orladeyo oli tehokas angioddeemakohtausten ehkadisemisessa. Potilailla, jotka saivat 150 mg Orladeyo-
valmistetta paivittain 24 viikon ajan, oli keskimaarin 1,3 kohtausta kuukaudessa. Lumelaaketta
saaneilla oli 2,4 kohtausta kuukaudessa.
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Mita riskeja Orladeyo-valmisteeseen liittyy?

Orladeyo-valmisteen yleisimmat haittavaikutukset (useammalla kuin 1 potilaalla 10:std) ovat
paansarky, vatsakipu ja ripuli. Vatsakipu ja ripuli, joita voi esiintya 1-3 kuukautta Orladeyo-hoidon
aloittamisen jalkeen, paranevat hoidon jatkuessa.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Orladeyo-valmisteen haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Orladeyo on hyvaksytty EU:ssa?

Orladeyo vahentda tehokkaasti angioddeeman aiheuttamien kohtausten maaraa, kuten
hengenvaarallista kurkun turpoamista. Ladke voidaan ottaa suun kautta, ja sen haittavaikutukset olivat
hallittavissa. Euroopan |lddkevirasto katsoi, ettd Orladeyo-valmisteen hybty on sen riskeja suurempi ja
etta sille voidaan myontdaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Orladeyo-valmisteen turvallinen ja tehokas
kaytto?

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

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Orladeyon kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Orladeyo-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Orladeyo-valmisteesta

Lisda tietoa Orladeyo-valmisteesta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orladeyo.

Orladeyo (berotralstaatti)
EMA/171246/2021 Sivu 2/2


https://ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orladeyo

	Mitä Orladeyo on ja mihin sitä käytetään?
	Miten Orladeyo-valmistetta käytetään?
	Miten Orladeyo vaikuttaa?
	Mitä hyötyä Orladeyo-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?
	Mitä riskejä Orladeyo-valmisteeseen liittyy?
	Miksi Orladeyo on hyväksytty EU:ssa?
	Miten voidaan varmistaa Orladeyo-valmisteen turvallinen ja tehokas käyttö?
	Muita tietoja Orladeyo-valmisteesta

