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Ekterly (sebetralstat)

Um resumo sobre Ekterly e por que esta autorizado na UE

O que é Ekterly e para que é utilizado?

Ekterly € um medicamento utilizado no tratamento dos sintomas de crises hereditarias de angioedema
(inchago) em pessoas com idade igual ou superior a 12 anos. As pessoas com angioedema hereditario
tém ataques de inchaco rapido que podem ocorrer em qualquer parte do corpo, como a face, a
garganta, os bragos, as pernas ou a volta do intestino. Estes ataques podem ser fatais.

O angioedema hereditario € uma doenca rara, e Ekterly foi designado medicamento o6rfao
(medicamento utilizado em doengas raras) em 21 de junho de 2022. Mais informagdes sobre a
designacao de medicamento érfao podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Ekterly contém a substancia ativa sebetralstat.

Como se utiliza Ekterly?

Ekterly sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser prescrito por um médico
com experiéncia no tratamento de pessoas com angioedema hereditario.

O medicamento esta disponivel na forma de comprimidos a tomar por via oral. Deve ser tomado um
comprimido aquando dos primeiros sinais de crise. Um segundo comprimido pode ser tomado pelo
menos 3 horas apds o primeiro comprimido se os sintomas ndo melhorarem, piorarem ou regressarem.
N3o devem ser tomados mais de dois comprimidos ao longo de 24 horas.

Para mais informacgdes sobre a utilizacao de Ekterly, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Ekterly?

A substancia ativa de Ekterly, o sebetralstat, funciona bloqueando a atividade de uma proteina
denominada calicreina. Em pessoas com angioedema hereditario, a calicreina é excessivamente ativa e
conduz ao aumento dos niveis de outra proteina denominada bradiquinina. A bradiquinina provoca a
dilatagdo dos vasos sanguineos e aumenta a sua permeabilidade, permitindo a acumulagdo de liquido
nos tecidos circundantes, o que provoca crises de angioedema. Ao bloquear a calicreina, Ekterly reduz
a quantidade de bradiquinina produzida durante um ataque, impedindo o seu agravamento.
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Quais os beneficios demonstrados por Ekterly durante os estudos?

Um estudo principal demonstrou que Ekterly pode levar a uma melhoria mais rapida dos sintomas
durante as crises de angioedema hereditario, em comparagdo com um placebo (tratamento simulado).

O estudo principal incluiu 110 pessoas com idade igual ou superior a 12 anos com angioedema
hereditario. Os participantes foram instruidos a tomar um comprimido de Ekterly ou um placebo aos
primeiros sinais de ataque. Podem tomar um segundo comprimido apds, pelo menos, 3 horas se os
sintomas ndo tiverem melhorado o suficiente ou se tiverem piorado ou regressado. O principal
parametro de eficacia foi o tempo necessario para que os sintomas comecgassem a melhorar apds o
tratamento, tal como determinado utilizando a escala de impressao global de alteragdo comunicada
pelo doente (PGI-C). A escala PGI-C é um questionario que solicita aos doentes que classifiquem em
gue medida os seus sintomas melhoraram ou pioraram apds o tratamento.

Em média, os sintomas comegaram a melhorar 1,6 horas apds a administragdo do tratamento nas
pessoas que receberam Ekterly, em comparagdao com 6,7 horas nas que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Ekterly?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Ekterly, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Ekterly (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas)
incluem dores de cabeca.

Por que esta Ekterly autorizado na UE?

Um estudo principal demonstrou que Ekterly é mais eficaz do que o placebo no alivio dos sintomas das
crises de angioedema hereditario.

No momento da autorizagdo, Ekterly era o primeiro medicamento para ataques de angioedema
hereditario tomado por via oral. Trata-se de uma opgdo mais confortavel para os doentes do que a
administracdo de medicamentos por injecdo. Além disso, um comprimido pode ser tomado mais cedo
apos um doente comecar a desenvolver sintomas do ataque, o que pode reduzir a sua gravidade e
duracdo.

A seguranca de Ekterly foi avaliada num pequeno nimero de doentes. Os episddios de dores de cabecga
com Ekterly foram de intensidade ligeira a moderada e desapareceram sozinhos. Globalmente, os
efeitos secundarios foram ligeiros a moderados e considerados aceitaveis. No entanto, existem
algumas incertezas quanto ao potencial de Ekterly para causar o prolongamento do intervalo QT
(atividade elétrica anormal do coragdo que afeta o seu ritmo). Por conseguinte, foi incluido um aviso
na informagdo do medicamento para salientar este risco potencial em pessoas com prolongamento do
intervalo QT preexistente ou fatores de risco conhecidos.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Ekterly sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Ekterly?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Ekterly.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Ekterly sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Ekterly sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Ekterly

Estdo disponiveis mais informacdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ekterly.
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