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Orladeyo (berotralstat)

Prezentare generala a Orladeyo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Orladeyo si pentru ce se utilizeaza?

Orladeyo este un medicament utilizat pentru prevenirea crizelor de angioedem ereditar (umflare) la
pacienti cu varsta de cel putin 12 ani. Pacientii cu angioedem ereditar au crize care se manifesta prin
umflare brusca la nivelul fetei, al gatului, al bratelor si picioarelor sau al intestinelor, de exemplu.

Angioedemul ereditar este rar, iar Orladeyo a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament
utilizat in boli rare) la 27 iunie 2018. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate
orfane pot fi gasite aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182028.

Orladeyo contine substanta activa berotralstat.

Cum se utilizeaza Orladeyo?

Orladeyo este disponibil sub forma de capsule si se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicald. Doza recomandata este de o capsuld de 150 mg pe zi, luata in timpul mesei.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Orladeyo, cititi prospectul sau adresati-va
furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.

Cum actioneaza Orladeyo?

Substanta activa din Orladeyo, berotralstatul, actioneaza prin blocarea activitatii unei proteine numite
kalikreina. La pacientii cu angioedem, hiperactivitatea kalikreinei determina cresterea nivelului altei
proteine, bradichinina. Bradichinina este implicata intr-un proces care determina largirea vaselor de
sange si aparitia de scurgeri din acestea, avand ca rezultat umflarea si inflamatia specifice crizelor de
angioedem. Prin blocarea activitatii kalikreinei, numarul acestor crize se reduce.

Ce beneficii a prezentat Orladeyo pe parcursul studiilor?

Orladeyo a fost eficace in prevenirea crizelor de angioedem intr-un studiu principal efectuat pe 121 de
pacienti cu angioedem ereditar. Pacientii care au luat 150 mg de Orladeyo in fiecare zi timp de 24 de
saptamani au avut in medie 1,3 crize pe luna, fata de 2,4 crize pe luna in cazul pacientilor care au luat
placebo (un preparat inactiv).
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Care sunt riscurile asociate cu Orladeyo?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Orladeyo (care pot afecta mai mult de 1 persoana

din 10) sunt dureri de cap, dureri abdominale (de burta) si diaree. Durerile abdominale si diareea, care
pot aparea la aproximativ 1-3 luni de la inceperea administrarii Orladeyo, se amelioreaza pe masura ce
tratamentul continua.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Orladeyo, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Orladeyo in UE?

Orladeyo este eficace in reducerea numarului de crize de angioedem, inclusiv a cazurilor de umflare a
gatului cu potential letal. Medicamentul poate fi administrat pe cale oral3, iar reactiile adverse au fost
gestionabile terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile
Orladeyo sunt mai mari decét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare
in UE.

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

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

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

Alte informatii despre Orladeyo

Informatii suplimentare cu privire la Orladeyo sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orladeyo.
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