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Ekterly (sebetralstats)

Ekterly parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ekterly un kapec tas lieto?

Ekterly ir zales, ko lieto, lai arstétu iedzimtas angioedémas (pietikuma) Iekmju simptomus cilvékiem
no 12 gadu vecuma. Cilvékiem ar iedzimtu angioedému médz bt péksnas pietikuma lekmes, kas var
rasties jebkura kermena vieta, pieméram, uz sejas, riklg, rokas, kajas vai ap zarnam. Sis Iékmes var
apdraudét dzivibu.

arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirsanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Ekterly satur aktivo vielu sebetralstatu.

Ka lieto Ekterly?

Ekterly var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana jaizraksta arstam ar pieredzi, arstéjot cilvékus ar
iedzimtu angioedému.

Zales ir pieejamas iekskigi lietojamu tablesSu veida. Paradoties pirmajam Iekmes pazimém jalieto viena
tablete. Otru tableti var lietot vismaz tris stundas péc pirmas tabletes, ja simptomi neuzlabojas,
pasliktinas vai atkartojas. 24 stundu laika drikst lietot ne vairak ka divas tabletes.

Papildu informaciju par Ekterly lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Ekterly darbojas?

Ekterly aktiva viela sebetralstats darbojas, blok&jot olbaltumvielas, ko dévé par kalikreinu, aktivitati.
Cilvekiem ar iedzimtu angioedému kalikreins ir parak aktivs un izraisa paaugstinatu citas
olbaltumvielas, ko dévé par bradikininu, limeni. Bradikinins izraisa asinsvadu paplasinasanos un sici,
laujot Skidrumam uzkraties apkartéjos audos, kas izraisa angioedémas tiskas IEkmes. Bloké&jot
kalikreinu, Ekterly samazina bradikinina daudzumu |IEkmes laika, kas nelauj stavoklim pasliktinaties.
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Kadi Ekterly ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma pieradija, ka Ekterly var atrak uzlabot simptomus iedzimtas angioedémas Iekmju laika
salidzinajuma ar placebo (fiktivu arstésanu).

Pamatpétijuma piedalijas 110 cilvéki vecuma no 12 gadiem ar iedzimtu angioedému. Dalibnieki tika
instruéti lietot vienu Ekterly vai placebo tableti, paradoties pirmajam Iekmes pazimém. Ja simptomi
nav pietiekami uzlabojusies vai ir pasliktindjusies vai recidivéjusi, vini var lietot otru tableti péc vismaz
trim stundam. Galvenais iedarbiguma raditajs bija laiks, kas nepiecieSams, lai simptomi saktu
uzlaboties péc arstésanas, ka noteikts, izmantojot pacienta simptomu uzlabojumu uztveres (PGI-C)
skalu. PGI-C skala ir anketa, kas lauj pacientiem novértét, cik liela méra vinu simptomi péc arstéSanas
ir uzlabojusies vai pasliktinajusies.

Pacientiem, kuri sanéma Ekterly, simptomi saka uzlaboties vid&ji 1,6 stundas péc arstésanas
salidzinajuma ar 6,7 stundam pacientiem, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Ekterly?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Ekterly, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Ekterly blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes.

Kapéc Ekterly ir registrétas ES?

Pamatpétijuma pieradija, ka Ekterly efektivak neka placebo mazina iedzimtu angioedémas IEkmju
simptomus.

Registracijas bridi Ekterly bija pirmas zales iedzimtas angioedémas Iekmju arstésanai, ko varégja lietot
iekskigi. Pacientiem ta ir értaka iesp&ja neka tad, ja zales tiek ievaditas ar injekciju. Turklat tableti var
lietot atrak péc tam, kad pacientam sak paradities Iekmes simptomi, kas varétu samazinat IEkmes
smagumu un ilgumu.

Ekterly droSumu novértéja nelielam skaitam pacientu. Galvassapju epizodes, lietojot Ekterly, péc to
intensitates bija vieglas vai vidéji smagas un pargaja pasas no sevis. Kopuma blakusparadibas bija
vieglas lidz vid&ji smagas un tika uzskatitas par pienemamam. Tomér pastav zinamas neskaidribas par
Ekterly potencialu izraisit QT intervala pagarinasanos (patolodiska sirds elektriska aktivitate, kas
ietekmé tas ritmu). Tadé| zalu informacija ir ieklauts bridindjums, lai uzsvértu So iesp&jamo risku
cilvékiem ar jau esoSu QT intervala pagarinasanos vai zinamiem riska faktoriem.

Tapéc Eiropas Zalu agentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Ekterly, parsniedz So zalu radito risku, un

zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ekterly lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ekterly lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Ekterly lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ekterly
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Ekterly

Sikaka informacija par Ekterly ir atrodama adentiiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ekterly.
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