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Orladeyo (berotralsztat)
Az Orladeyo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Orladeyo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Orladeyo-t az 6rokletes angioddémas rohamok (duzzanat) megel6zésére alkalmazzak 12 éves vagy
id6sebb betegeknél. Az drokletes angioodémaban szenved6 betegek hirtelen duzzadassal jaro
rohamokat tapasztalnak példaul az arcon, a torokban, a karokban és a labakban vagy a has
kérnyékén.

Mivel az 6rokletes angio6déma ,ritkdnak mindsul”, ezért az Orladeyo-t 2018. junius 27-én ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gyogyszerekrdl itt talalhatd: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3182028.

Az Orladeyo hatdéanyaga a berotralsztat.
Hogyan kell alkalmazni az Orladeyo-t?

Az Orladeyo kapszula formajaban, csak receptre kaphatd. A javasolt adag napi egy 150 mg-os
kapszula, étkezés k6zben bevéve.

Az Orladeyo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Orladeyo?

Az Orladeyo hatdéanyaga, a berotralsztat azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja egy fehérje, az
ugynevezett kallikrein m{ikodését. Angiodémas betegeknél a kallikrein talzott aktivitasanak
eredményeként megemelkedik egy masik fehérje, a bradikinin szintje. A bradikinin szerepet jatszik a
folyamatban, aminek hatasara a vérerek kitdgulnak és szivarogni kezdenek, ami az angio6démas
rohamokra jellemz6 duzzadast és gyulladast eredményezi. A kallikrein mikédésének gatlasa cstkkenti
az ilyen rohamok szamat.
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Milyen elényei voltak az Orladeyo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Orladeyo hatékony volt az angio6démas rohamok megel6zésében egy 121, 6rokletes
angio6démaban szenvedd beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban. A 24 héten keresztlil naponta
150 mg Orladeyo-t szed6 betegeknél havonta atlagosan 1,3 roham Iépett fel, mig a placebot
(hatéanyag nélkili kezelés) szed6 betegeknél havonta 2,4 roham.

Milyen kockazatokkal jar az Orladeyo alkalmazasa?

Az Orladeyo leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas, a hasi
fajdalom és a hasmenés. A hasi fajdalom és hasmenés, ami az Orladeyo kezelés megkezdése utan
korilbelll 1-3 honapig jelentkezhet, a kezelés folytatasaval javul.

Az Orladeyo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

Miért engedélyezték az Orladeyo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Orladeyo hatékony az angio6démas rohamok, koztik az életveszélyes torokduzzanatok szamanak
csOkkentésében. A gydgyszer szajon at szedhet6, és mellékhatdsai kezelhet6k voltak. Az Eurépai
Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy az Orladeyo alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

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

Az Orladeyo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Orladeyo alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonldan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Orladeyo alkalmazasaval 0sszefiiggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Orladeyo-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Orladeyo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszertigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orladeyo.
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