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Ekterly (sebetralstat)

Prezentare generala a Ekterly si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ekterly si pentru ce se utilizeaza?

Ekterly este un medicament utilizat pentru tratarea simptomelor crizelor de angioedem ereditar
(umflare) la persoane cu varsta de 12 ani si peste. Persoanele cu angioedem ereditar au crize de
umflare rapida care pot aparea oriunde in corp, cum ar fi fata, gatul, bratele, picioarele sau in jurul
intestinului. Aceste crize pot pune viata in pericol.

Angioedemul ereditar este rar, iar Ekterly a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat
in boli rare) la 21 iunie 2022. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi
pe site-ul EMA.

Ekterly contine substanta activa sebetralstat.

Cum se utilizeaza Ekterly?

Ekterly se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie prescris de un
medic cu experienta in tratarea persoanelor cu angioedem ereditar.

Medicamentul este disponibil sub forma de comprimate, cu administrare orald. Trebuie luat un
comprimat la primele semne ale unei crize. Daca simptomele nu se amelioreaza, se agraveaza sau
revin, se poate administra un al doilea comprimat la cel putin 3 ore de la primul comprimat. Nu se iau
mai mult de doud comprimate in interval de 24 de ore.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ekterly, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ekterly?

Substanta activa din Ekterly, sebetralstat, actioneaza blocand activitatea unei proteine numite
kalicreind. La persoanele cu angioedem ereditar, kalicreina este hiperactiva si duce la cresterea
concentratiei altei proteine, numite bradichinina. Bradichinina determina largirea vaselor de sange si
aparitia de scurgeri din ele, permitand acumularea de lichide in tesuturile inconjuratoare, ceea ce
cauzeaza crize de angioedem. Blocand kalicreina, Ekterly reduce cantitatea de bradichinind produsa in
timpul unei crize, ceea ce impiedica agravarea acesteia.
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Ce beneficii a prezentat Ekterly pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a aratat ca Ekterly poate duce la o ameliorare mai rapida a simptomelor in timpul
crizelor de angioedem ereditar in comparatie cu placebo (un preparat inactiv).

Studiul principal a cuprins 110 persoane cu varsta de cel putin 12 ani cu angioedem ereditar.
Participantii au fost instruiti sa ia un comprimat de Ekterly sau placebo la primele semne ale unei crize.
Dupa cel putin 3 ore puteau lua un al doilea comprimat daca simptomele nu se ameliorasera suficient,
se agravasera sau reveniserd. Principala masura a eficacitatii a fost timpul necesar pentru ca
simptomele sa inceapa sa se amelioreze dupa administrarea tratamentului, acesta fiind determinat pe
scara impresiei globale a pacientului de schimbare (PGI-C) . Scara PGI-C este un chestionar prin care
pacientilor li se cere sa evalueze in ce masura li s-au ameliorat sau agravat simptomele dupa
tratament.

In medie, simptomele au inceput s3 se amelioreze la 1,6 ore dup& administrarea tratamentului la
persoanele carora li s-a administrat Ekterly, fata de 6,7 ore la cele carora li s-a administrat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Ekterly?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Ekterly, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ekterly (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
durerile de cap.

De ce a fost autorizat Ekterly in UE?

Un studiu principal a aratat ca Ekterly este mai eficace decat placebo in ameliorarea simptomelor
crizelor de angioedem ereditar.

La momentul autorizarii, Ekterly a fost primul medicament pentru crize de angioedem ereditar care se
putea administra pe cale orala. Acest lucru ofera pacientilor o optiune mai confortabila decat
administrarea medicamentelor prin injectie. In plus, un comprimat poate fi luat mai devreme dupé ce
pacientul incepe sa aiba simptome ale unei crize, ceea ce poate reduce gravitatea si durata crizei.

Siguranta Ekterly a fost evaluata la un numar mic de pacienti. Episoadele de dureri de cap asociate cu
Ekterly au fost de intensitate usoard pana la moderatd si au disparut de la sine. In general, reactiile
adverse au fost usoare pana la moderate si au fost considerate acceptabile. Exista insa unele
incertitudini cu privire la posibilitatea ca Ekterly sa provoace prelungirea intervalului QT (activitate
electrica anormala a inimii care afecteaza ritmul acesteia). Prin urmare, in informatiile referitoare la
medicament a fost inclusa o atentionare prin care sa se evidentieze acest risc potential la persoanele
cu prelungire preexistenta a intervalului QT sau cu factori de risc cunoscuti.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Ekterly sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ekterly?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ekterly, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ekterly sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Ekterly sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Ekterly

Mai multe informatii despre Ekterly se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ekterly.
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