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Ekterly (sebetralstatas)
Ekterly apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Ekterly ir kam jis vartojamas?

Ekterly - tai vaistas, kuriuo gydomi paveldimos angioneurozinés edemos (tinimo) priepuoliy
simptomai, pasireiskiantys 12 mety ir vyresniems pacientams. Paveldima angioneurozine edema
sergantiems Zmonéms pasireiSkia staigls bet kurios kiino dalies, pvz., veido, gerklés, ranky, kojy arba
daliy aplink zarnyna, tinimo priepuoliai. Sie priepuoliai gali kelti grésme gyvybei.

Paveldima angioneuroziné edema laikoma reta liga, todél 2022 m. birzelio 21 d. Ekterly buvo priskirtas
Jfetyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima
retiesiems vaistams galima rasti EMA tinklalapyje.

Ekterly sudétyje yra veikliosios medziagos sebetralstato.

Kaip vartoti Ekterly?

Ekterly galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi paskirti gydytojas, turintis
paveldimos angioneurozinés edemos gydymo patirties.

Gaminamos Sio vaisto geriamosios tabletés. PasireiSkus pirmiems priepuolio pozymiams, reikia iSgerti
vieng tablete. Jeigu simptomai nepalengvéja, pasunkéja arba atsinaujina, praéjus ne maziau kaip

3 valandoms po pirmos tabletés pavartojimo galima iSgerti antrg tablete. Per 24 valandas galima
iSgerti ne daugiau kaip dvi tabletes.

Daugiau informacijos apie Ekterly vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Ekterly?

Ekterly veiklioji medziaga sebetralstatas slopina baltymo, vadinamo kalikreinu, aktyvuma. Paveldima
angioneurozine edema sergantiems Zzmonéms kalikreinas yra pernelyg aktyvus ir dél to padidéja kito
baltymo, vadinamo bradikininu, kiekis. Dél bradikinino kraujagyslés iSsiplecia ir tampa pralaidzios,
todél aplinkiniuose audiniuose kaupiasi skystis, o tai sukelia angioneurozinés edemos priepuolius.
Slopindamas kalikreing, Ekterly sumazina per priepuolj susidarantj bradikinino kiekj, ir taip padeda
iSvengti priepuolio palimé&jimo.
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Kokia Ekterly nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas parode, kad vartojant Ekterly, paveldimos angioneurozinés edemos priepuoliy metu
simptomai gali palengvéti greiCiau, nei vartojant placebg (preparatg be veikliosios medziagos).

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 110 paveldima angioneurozine edema serganciy 12 mety ir vyresniy
pacienty. Dalyviams buvo nurodyta, kad vos tik pastebéje pirmus priepuolio pozymius, jie iSgerty
vieng Ekterly arba placebo tablete. Jeigu simptomai nepakankamai palengvéty, pasunkéty arba
atsinaujinty, po ne maziau kaip 3 valandy pacientas gali iSgerti antrg tablete. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo laikas, kurio prireiké, kad po vaisto pavartojimo simptomai pradety
lengvéti, kaip nustatyta pagal Paciento bendrojo biiklés pokyciy vertinimo (PGI-C) skale. PGI-C skalé
yra anketa, kurioje pacienty prasoma jvertinti, kiek jiems pasireiSkiantys simptomai po gydymo
palengvéjo arba pasunkéjo.

Zmonems, kurie vartojo Ekterly, simptomai pradéjo lengvéti praéjus vidutinikai 1,6 val., o
vartojusiems placebg - 6,7 val.

Kokia rizika susijusi su Ekterly vartojimu?

ISsamy visy Ekterly Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Ekterly Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra galvos
skausmas.

Kodél Ekterly buvo registruotas ES?

Pagrindinis tyrimas parodé, kad Ekterly veiksmingiau nei placebas palengvina paveldimos
angioneurozines edemos priepuoliy simptomus.

Registracijos metu Ekterly buvo pirmas vaistas nuo paveldimos angioneurozinés edemos priepuoliy,
kurj galima vartoti per burng. Pacientams Sis vaistas yra patogesnis nei SvirksCiamieji vaistai. Be to,
tablete galima iSgerti i$ karto, kai pacientui pasireiSkia priepuolio simptomai; dél to gali sumazéti
priepuolio sunkumas ir trukme.

Ekterly saugumas buvo vertinamas pasitelkus nedidelj pacienty skaiciy. Ekterly sukelti galvos skausmo
epizodai buvo lengvi arba vidutinio sunkumo ir iSnyko be papildomo gydymo. Apskritai, Salutiniai
reiskiniai buvo lengvi arba vidutinio sunkumo ir laikomi priimtinais. Vis délto yra tam tikry neaiskumuy,
dél galimybés Ekterly sukelti QT intervalo pailgéjima (nenormaly Sirdies elektrinj aktyvuma, kuris
veikia jos ritma). Todél j vaisto informacinius dokumentus jtrauktas jsp&jimas, kuriuo siekta atkreipti
démesj | Sig galima rizikg Zmonéms, kuriems jau nustatytas QT intervalo pailgéjimas ar nustatyti tam
tikri rizikos veiksniai.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Ekterly nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali
biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ekterly
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ekterly
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ekterly vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Ekterly Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Ekterly

Daugiau informacijos apie Ekterly rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ekterly.
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