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Ekterly (sebetralstat)

Prehlad o lieku Ekterly a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ekterly a na ¢o sa pouziva?

Liek Ekterly sa pouziva na liecbu priznakov zachvatov hereditarneho angioedému (opuchu) u 0s6b
vo veku od 12 rokov. U 0s6b s hereditarnym angioedémom dochadza k zachvatom nahlych opuchov,
ktoré sa m6zu objavit kdekolvek na tele, napriklad na tvari, hrdle, ramendch, nohach alebo v okoli
¢reva. Tieto zdchvaty mdZzu byt Zivotu nebezpedné.

Hereditarny angioedém je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Ekterly 21. juna 2022 oznaceny
za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa
nachadzaju na webovej strdnke agentiry EMA.

Liek Ekterly obsahuje lieCivo sebetralstat.

Ako sa liek Ekterly uziva?

Vydaj lieku Ekterly je viazany na lekdrsky predpis a lie¢bu ma predpisovat lekar, ktory ma sklsenosti
s liecbou 0s6b s hereditarnym angioedémom.

Liek je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami. Pri prvych prejavoch zachvatu sa ma uzit
jedna tableta. Ak sa priznaky nezlepSia, zhorsia sa alebo sa vratia, najmenej 3 hodiny po prvej tablete
sa m6ze uzit druha tableta. Pocas 24 hodin sa maju uzit najviac dve tablety.

Viac informacii o uzivani lieku Ekterly si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Ekterly Gcinkuje?

LiecCivo lieku Ekterly, sebetralstat, UcCinkuje tak, Ze zablokuje aktivitu proteinu nazyvaného kalikrein. U
0s0b s hereditarnym angioedémom je kalikrein nadmerne aktivny, Co vedie k zvySeniu hladin iného
proteinu nazyvaného bradykinin. Bradykinin spdsobuje rozsirenie krvnych ciev a ich presakovanie. To
umoznuje hromadenie tekutiny v okolitych tkanivach, v dosledku ¢oho vznikaju zachvaty angioedému.
Zablokovanim kalikreinu liek Ekterly zniZuje mnozstvo bradykininu, ktory vznika pocas zachvatu, ¢o
brani jeho zhorseniu.
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Aké prinosy lieku Ekterly boli preukazané v stadiach?

V hlavnej $tldii sa preukazalo, Ze liek Ekterly mdze v porovnani s placebom (zdanlivym liekom) viest
pocas zachvatov hereditarneho angioedému k rychlejSiemu zmierneniu priznakov.

Na hlavnej $tudii sa zi&astnilo 110 0s6b vo veku od 12 rokov s hereditarnym angioedémom. U&astnici
boli pouceni, aby pri prvych prejavoch zachvatu uzili jednu tabletu lieku Ekperly alebo placeba. Ak sa
priznaky dostato¢ne nezmiernili, zhorSili sa alebo sa vratili, po najmenej 3 hodinach mohli uzit druhd
tabletu. Hlavnym meradlom ucinnosti bol ¢as do nastupu ulavy od priznakov po uZiti lieku, pricom
hodnotenie sa vykonalo podla celkového posidenia zmeny pacientom (PGI-C). Stupnica PGI-C je
dotaznik, v ktorom sa od pacientov pozaduje, aby zhodnotili, do akej miery sa ich priznaky po lie¢be
zmiernili alebo zhorsili.

Priznaky sa zadali zmierfiovat v priemere 1,6 hodiny po uZiti lieku Ekterly v porovnani so 6,7 hodiny
u 0sOb, ktorym sa podalo placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Ekterly?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ekterly a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsi vedlajsi G¢inok lieku Ekterly (ktory méze postihnit aZ 1 osobu z 10) je bolest hlavy.
Preco bol liek Ekterly povoleny v EU?

V hlavnej studii sa preukazalo, ze liek Ekterly je pri zmierfiovani priznakov zachvatov hereditarneho
angioedému ucinnejsi ako placebo.

V Case vydania povolenia bol liek Ekterly prvym liekom indikovanym na zachvaty hereditarneho
angioedému, ktory sa mohol uzivat Ustami. Pacientom to poskytlo pohodinejsiu mozZnost nez akou je
podavanie liekov formou injekcie. Tableta sa méze uzit aj rychlejsie potom, ako sa u pacienta zaénu
objavovat priznaky zachvatu, ¢o by mohlo zniZit zavaznost zéchvatu a jeho trvanie.

Bezpecnost lieku Ekterly sa hodnotila u malého poétu pacientov. Epizddy bolesti hlavy po uziti lieku
Ekterly boli mierne az stredne zavazné a samovolne ustupili. Celkovo boli vedlajsie Uc¢inky mierne az
stredne zavazné a povazovali sa za prijatelné. Existuju vSak urcité neistoty, pokial ide o potencial lieku
Ekterly spdsobit predizenie intervalu QT (abnormalnej elektrickej aktivity srdca, ktord ovplyvriuje jeho
rytmus). Do informadcii o lieku bolo preto zahrnuté varovanie s ciefom zdéraznit toto potencialne riziko
u 0s6b, u ktorych uz existuje prediZenie intervalu QT alebo u 0s6b so zndmymi rizikovymi faktormi.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Ekterly si vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Ekterly?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Ekterly boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Ekterly sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Ekterly sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Ekterly

Dalsie informécie o lieku Ekterly sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ekterly.
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