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Orladeyo (berotralstat)

Harsa generali lejn Orladeyo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X’inhu Orladeyo u ghal xiex jintuza?

Orladeyo huwa medicina li tintuza biex tipprevjeni attakki ta’ angjoedema ereditarja f'pazjenti li
ghandhom minn 12-il sena 'l fuq. Pazjenti li jbatu bl-angjoedema ereditarja jkollhom attakki ta’ nefhiet
f'dagqa bhal fil-wicg, fil-grizmejn, fid-dirghajn u fir-riglejn, jew madwar l-imsaren.

L-angjoedema ereditarja hija rari, u Orladeyo gie denominat bhala “medic¢ina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fis-27 ta’ Gunju 2018. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182028.

Orladeyo fih is-sustanza attiva berotralstat.
Kif jintuza Orladeyo?

Orladeyo jigi bhala kapsuli u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Id-doza rakkomandata hija kapsula
wahda ta’ 150 mg kuljum, li tittiehed mal-ikel.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Orladeyo, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur fil-
gasam tal-kura tas-sahha tieghek.

Kif jahdem Orladeyo?

Is-sustanza attiva f'Orladeyo, il-berotralstat, tahdem billi timblokka I-attivita ta’ proteina li tissejjah
kallikreina. F'pazjenti li jbatu bl-angjoedema, il-kallikreina attiva zzejjed twassal ghal zieda fil-livelli ta’
proteina ohra, bradikinina. Il-bradikinina hija involuta fi process li jgieghel lill-vazijieti tad-demm
jitwessghu u jnixxu li jirruzulta f'nefha u inffammazzjoni ta’ attakki ta’ angjoedema. L-imblokkar tal-
attivita tal-kallikreina inaggas in-numru ta’ dawn l-attakki.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Orladeyo li hargu mill-istudji?

Orladeyo kien effettiv fil-prevenzjoni ta’ attakki ta’ angjoedema fi studju ewlieni wiehed ta’ 121 pazjent
b’angjoedema ereditarja. Il-pazjenti li kienu ged jiehdu 150 mg Orladeyo kuljum ghal 24 gimgha
kellhom medja ta’ 1.3 attakki fix-xahar, meta mqgabbla ma’ 2.4 attakki fix-xahar f'pazjenti li kienu ged
jiehdu placebo (kura finta).
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X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Orladeyo?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Orladeyo (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma wgigh ta’ ras, ugigh addominali (ta’ zaqq) u dijarea. L-ugigh addominali u d-dijarea, li jistghu
jsehhu madwar xahar sa 3 xhur wara li jibdew Orladeyo, imorru ghall-ahjar hekk kif tkompli I-kura.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Orladeyo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Orladeyo gie awtorizzat fl-UE?

Orladeyo huwa effettiv fit-tnaqqgis tan-numru ta’ attakki ta’ angjoedema, inkluz nefha fil-grizmejn ta’
theddida ghall-hajja. Il-medicina tista’ tittiehed mill-halq u |-effetti sekondarji taghha kienu
maniggabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Orladeyo
huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Orladeyo?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Orladeyo.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Orladeyo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Orladeyo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Orladeyo

Aktar informazzjoni dwar Orladeyo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orladeyo.
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