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Orladeyo (berotralstat)

Prehlad o lieku Orladeyo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Orladeyo a na ¢o sa pouziva?

Liek Orladeyo sa pouZiva na prevenciu zachvatov dedi¢ného angioedému (opuchu) u pacientov vo veku
od 12 rokov. U pacientov s dedi¢nym angioedémom vznikaju zachvaty rychlych opuchov, ktoré sa
mdzu objavit na tvari, hrdle, rukach a nohach alebo v oblasti ¢riev.

Dedi¢ny angioedém je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Orladeyo 27. juna 2018 oznaceny za
tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia
mbzete najst tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182028.

Liek Orladeyo obsahuje lieCivo berotralstat.

Ako sa liek Orladeyo pouziva?

Liek Orladeyo je dostupny vo forme kapsul a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis. Odporucana
davka je jedna 150 mg kapsula denne uzivana s jedlom.

Viac informacii o uzivani lieku Orladeyo si preditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom liek Orladeyo Gcinkuje?

Liecivo lieku Orladeyo, berotralstat, posobi tak, ze zablokuje aktivitu proteinu s nazvom kalikrein. U
pacientov s angioedémom vedie nadmerna aktivita kalikreinu k zvySeniu hladin iného proteinu,
bradykininu. Bradykinin sa podiela na procese, ktory spésobuje rozsirenie a zvysSenie priepustnosti
ciev, Co pri zachvatoch dedi¢ného angioedému vedie k opuchu a zapalu. Zablokovanim aktivity
kalikreinu sa pocet tychto zachvatov znizuje.

Aké prinosy lieku Orladeyo boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii, do ktorej bolo zapojenych 121 pacientov s dedi¢cnym angioedémom, bol liek
Orladeyo ucinny pri prevencii zachvatov dedi¢ného angioedému. U pacientov uzivajucich 150 mg lieku
Orladeyo kazdy den pocas 24 tyzdfiov sa zaznamenalo v priemere 1,3 zachvatu za mesiac v porovnani
s 2,4 zachvatu u pacientov dostavajucich placebo (zdanlivy liek).
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Orladeyo?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Orladeyo (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su bolest
hlavy, abdominélna bolest (bolest brucha) a hnacka. Abdominalna bolest a hnacka, ktoré sa mozu
objavit priblizne 1 aZ 3 mesiace po zacati uzivania lieku Orladeyo, sa v priebehu dalSej liecby zmiernia.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Orladeyo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Orladeyo povoleny v EU?

Liek Orladeyo je ucinny pri znizeni poctu zachvatov angioedému vratane opuchov hrdla ohrozujucich
zivot. Liek mozno uzivat Gstami a jeho vedlajsie Gc¢inky sU zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky
preto rozhodla, ze prinosy lieku Orladeyo su vacsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a ze liek méze
byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Orladeyo?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o uzivani lieku Orladeyo sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Orladeyo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Orladeyo

Dalsie informécie o lieku Orladeyo sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orladeyo.
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