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Ekterly (sebetralstatu)
Przeglad wiedzy na temat leku Ekterly i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Ekterly i w jakim celu sie go stosuje

Ekterly jest lekiem stosowanym w leczeniu objawow dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego
(opuchlizny) u oséb w wieku od 12 lat. U os6b z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym dochodzi
do napaddw gwattownie pojawiajacej sie opuchlizny, ktdra moze pojawic¢ sie w dowolnym miejscu w
organizmie, np. na twarzy, w gardle, na ramionach, nogach lub wokét jelita. Napady te mogg zagrazac
Zyciu.

Ze wzgledu na to, ze dziedziczny obrzek naczynioruchowy jest chorobg rzadko wystepujaca, w dniu 21
czerwca 2022 r. lek Ekterly uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej
informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowejEMA.

Substancja czynng zawartg w leku Ekterly jest sebetralstat.

Jak stosowac¢ lek Ekterly

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien przepisywac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
0s0b z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym.

Lek jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego. Przy pierwszych objawach napadu
nalezy przyjmowac jedna tabletke. Drugg tabletke mozna przyjac po uptywie co najmniej 3 godzin od
przyjecia pierwszej tabletki, jezeli objawy nie ustepuja, nasilajq sie lub nawracajg. W ciggu 24 godzin
nie nalezy przyjmowac wiecej niz dwéch tabletek.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Ekterly znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ekterly

Dziatanie substancji czynnej zawartej w leku Ekterly, sebetralstatu, polega na blokowaniu aktywnosci
biatka zwanego kalikreina. U oséb z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym kalikreina wykazuje
nadmierng aktywnosc¢ i prowadzi do zwiekszenia poziomu innego biatka o nazwie bradykinina.
Bradykinina powoduje rozszerzenie naczyn krwionosnych i zwiekszenie ich przepuszczalnosci, co
umozliwia gromadzenie sie ptynu w otaczajacych tkankach. Wywotuje to napady obrzeku
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naczynioruchowego. Blokujac kalikreine, lek Ekterly zmniejsza ilo$¢ bradykininy wytwarzanej podczas
napadu, co zapobiega jego nasileniu.

Korzysci ze stosowania leku Ekterly wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Ekterly moze prowadzi¢ do szybszego ztagodzenia objawéw
podczas napadow dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego w poréwnaniu z placebo (leczeniem
pozorowanym).

W badaniu gtéwnym wzieto udziat 110 oséb w wieku od 12 lat z dziedzicznym obrzekiem
naczynioruchowym. Uczestnicy badania zostali poinstruowani, aby w momencie wystgpienia pierwszych
objawdw napadu przyjeli jedng tabletke leku Ekterly lub placebo. Jesli nie nastgpi dostateczna poprawa
lub objawy ulegng nasileniu albo powroca, pacjenci mogaq przyjac drugq tabletke po uptywie co
najmniej 3 godzin. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt czas, jaki uptynat do momentu, gdy
objawy zaczety ustepowac po przyjeciu leku, co okreslano na podstawie skali globalnego wrazenia
zmiany (ChOG-C) u pacjenta. Skala ChOG-C to kwestionariusz, w ktéorym pacjent ocenia, w jakim
stopniu objawy ulegty ztagodzeniu lub nasileniu po przyjeciu leku.

Objawy zaczety ustepowacd $rednio po uptywie 1,6 godzin od zastosowania leku Ekterly, w poréwnaniu
z 6,7 godziny w przypadku zastosowania placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ekterly

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Ekterly znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Ekterly (mogace wystapi¢ u 1 na 10
pacjentow) to bdl gtowy.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ekterly w UE

W badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Ekterly jest skuteczniejszy niz placebo w tagodzeniu objawow
napadow dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego.

W momencie wydawania pozwolenia lek Ekterly byt pierwszym lekiem do tagodzenia objawow napaddw
dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego, ktéry mozna byto przyjac¢ doustnie. Stanowi to
wygodniejsza opcje dla pacjentéw niz przyjmowanie lekow we wstrzyknieciu. Ponadto tabletke mozna
przyjac¢ wczesniej po wystapieniu u pacjenta objawdw napadu, co moze zmniejszy¢ jego nasilenie

i czas trwania.

Bezpieczenstwo leku Ekterly oceniono u niewielkiej liczby pacjentéow. Epizody bdlu gtowy zwigzane ze
stosowaniem leku Ekterly miaty nasilenie tagodne do umiarkowanego i ustepowaty samoistnie. Ogdlnie
rzecz biorac, dziatania niepozadane miaty nasilenie fagodne do umiarkowanego i uznano je za
dopuszczalne. Istniejg jednak pewne watpliwosci co do potencjalnego wptywu leku Ekterly na
wydtuzenie odstepu QT (nieprawidtowa aktywnos$¢ elektryczna serca wptywajaca na jego rytm). W
zwigzku z tym w informacji o produkcie zawarto ostrzezenie, aby zwréci¢ uwage na potencjalne ryzyko
u 0sob z istniejgcym wydtuzeniem odstepu QT lub znanymi czynnikami ryzyka.

Europejska Agencja Lekéw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Ekterly przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ekterly

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ekterly w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Ekterly sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Ekterly sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Ekterly

Dalsze informacje na temat leku Ekterly znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ekterly.
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