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Ekterly (szebetralsztat)
Az Ekterly-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Ekterly és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

Az Ekterly egy olyan gydgyszer, amelyet az 6rokletes angio6démas (duzzanat) rohamok tlineteinek a
kezelésére alkalmaznak 12 éves vagy annal id6sebb személyeknél. Az 6rokletes angio6démaban
szenvedl betegeknél gyors duzzadassal jaré rohamok alakulnak ki, és a duzzanatok a test barmely
részén el6fordulhatnak, példaul az arcon, a torokban, a karokon, a labakon vagy a bél kérnyékén. Ezek
a rohamok életveszélyesek lehetnek.

Az 6rokletes angio6déma ritka, ezért az Ekterly-t 2022. junius 21-én ,ritka betegség elleni
gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gyogyszerekrdl az EMA honlapjan talalhato.

Az Ekterly hatdéanyaga a szebetralsztat.

Hogyan kell alkalmazni az Ekterly-t?

Az Ekterly csak receptre kaphatd, és a kezelést az 6rokletes angioodémaban szenved6 betegek
kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell elGirnia.

A gydgyszer szajon at szedendoé tabletta formajaban kaphatd. A roham elsé jeleinél egy tablettat kell
bevenni. Ha a tinetek nem javulnak, rosszabbodnak vagy kitjulnak, az elsé tabletta bevétele utan
legalabb 3 déraval egy masodik tabletta is bevehetd. 24 dra alatt legfeljebb két tabletta vehet6 be.

Az Ekterly alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informéacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ekterly?

Az Ekterly hatdanyaga, a szebetralsztat a kallikrein nevl fehérje aktivitasanak gatlasaval fejti ki
hatasat. Az 6rokletes angio6démaban szenveddknél a kallikrein tulzottan aktiv, és egy masik,
bradikinin nevi fehérje mennyiségének novekedéséhez vezet. A bradikinin hatdsara a vérerek
kitdgulnak és kiszivarognak, ami lehetévé teszi a folyadék felgylilemlését a kérnyez6 szovetekben, ami
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angiotdémas rohamokat okoz. A kallikrein gatlasaval az Ekterly cstkkenti a roham soran termel6dé
bradikinin mennyiségét, ami megakadalyozza annak sulyosbodasat.

Milyen el6nyei voltak az Ekterly alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalat azt mutatta, hogy az Ekterly a placebdhoz (hatdéanyag nélkiili kezelés) képest
gyorsabban enyhitheti az 6rokletes angioddémas rohamok tlineteit.

A f6 vizsgalatban 110, 6rokletes angioddémaban szenvedd, 12 éves és idGsebb személy vett részt. A
résztvevOk azt az utasitast kaptdk, hogy egy tabletta Ekterly-t vagy placebét vegyenek be a roham
elsé jeleinél. Legaldbb 3 ora elteltével egy masodik tablettat is bevehettek, ha a tliinetek nem javultak
megfelelden, rosszabbodtak vagy visszatértek. A hatasossag f6 mutatdja a kezelés utan a tlinetek
javulasanak kezdetéig eltelt id6 volt, amelyet a beteg altal globdlisan érzékelt valtozas skalaja (PGI-C)
alapjan hataroztak meg. Az PGI-C skala olyan kérdGiv, amelyben a betegeknek meg kell becstilnitk,
hogy milyen mértékben javultak vagy sulyosbodtak tlineteik a kezelést kovetden.

A tlnetek a kezelés utan atlagosan 1,6 d6raval kezdtek enyhulni az Ekterly-t kapd személyeknél,
szemben a placebdt kapoknal tapasztalt 6,7 éraval.

Milyen kockazatokkal jar az Ekterly alkalmazasa?

Az Ekterly alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Ekterly leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas.
Miért engedélyezték az Ekterly forgalomba hozatalat az EU-ban?

Egy f6 vizsgalat igazolta, hogy az Ekterly hatasosabb az 6rokletes angio6démas rohamok tiineteinek
enyhitésében, mint a placebo.

Az engedélyezés id6pontjaban az Ekterly volt az elsé gydgyszer az 6rokletes angioddémas rohamok
kezelésére, amelyek szajon at szedhetdk. Ez kényelmesebb lehetdséget biztosit a betegek szamara,
mint a gydgyszerek injekciéban torténd beadasa. Tovabba a tabletta hamarabb is bevehetd, miutan a
betegnél megjelennek a roham tlinetei, ami csékkentheti a roham sulyossagat és idGtartamat.

Az Ekterly biztonsagossagat kis szamu betegnél értékelték. A fejfajassal jard epizédok enyhe vagy
kdzepesen sllyos intenzitdssal jartak, és maguktdl elmdltak. Osszességében a mellékhatasok enyhék
vagy kozepesen sulyosak voltak, és elfogadhaténak tekinthetk. Van azonban némi bizonytalansag
azzal kapcsolatban, hogy az Ekterly okozhat-e QT prolongaciét (a sziv rendellenes elektromos
aktivitdsa, amely befolyasolja a szivritmust). Ezért a gydgyszerre vonatkozé terméktajékoztatdéban
figyelmeztetés szerepel, amely felhivja a figyelmet erre a potencidlis kockazatra a mar meglévo QT-
prolongacidval vagy ismert kockazati tényezdkkel rendelkezd személyek esetében.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Ekterly alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ekterly biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ekterly biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.
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Az Ekterly alkalmazasaval kapcsolatban felmertilé informacidkat - hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ekterly alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szliikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Ekterly-vel kapcsolatos egyéb informacio

Az Ekterly-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ekterly.
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