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Orladeyo (berotralstat)

Sammanfattning av Orladeyo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Orladeyo och vad anvands det for?

Orladeyo ar ett lakemedel som anvands for att forhindra anfall av hereditart angioddem (svullnad) hos
patienter fran 12 ars 3lder. Patienter med hereditért angiotdem far anfall av snabb svullnad, till
exempel i ansikte, svalg, p& armar och ben eller runt tarmen.

Hereditart angioédem &r sallsynt och Orladeyo klassificerades som sdrldkemedel (ett lakemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar) den 27 juni 2018. Mer information om klassificeringen som
sarldakemedel finns har: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182028.

Orladeyo innehdller den aktiva substansen berotralstat.

Hur anvidnds Orladeyo?

Orladeyo finns som kapslar och &r receptbelagt. Den rekommenderade dosen &r en kapsel p& 150 mg
om dagen tillsammans med mat.

Fér mer information om hur du anvénder Orladeyo, 14s bipacksedeln eller tala med din vardgivare.

Hur verkar Orladeyo?

Den aktiva substansen i Orladeyo, berotralstat, verkar genom att blockera aktiviteten hos ett protein
som kallas kallikrein. Hos patienter med angioddem leder dveraktivt kallikrein till forhdjda halter av ett
annat protein, bradykinin. Bradykinin medverkar i en process som gor att blodkarlen vidgas och
lackage bildas, vilket leder till svullnad och inflammation vid angio6demanfall. Genom att
kallikreinaktiviteten blockeras minskar antalet sddana anfall.

Vilka fordelar med Orladeyo har visats i studierna?

Orladeyo var effektivt for att forebygga angioddemanfall i en huvudstudie pd 121 patienter med
hereditdrt angioédem. Patienter som tog 150 mg Orladeyo varje dag i 24 veckor hade i genomsnitt 1,3
anfall per manad, jamfért med 2,4 anfall per manad hos patienter som fick placebo (overksam
behandling).
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Vilka ar riskerna med Orladeyo?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Orladeyo (kan forekomma hos fler an 1 av

10 anvandare) ar huvudvark, buksmarta och diarré. Buksmarta och diarré, som kan upptrada omkring
1-3 manader efter att behandlingen med Orladeyo inletts, blir battre allteftersom behandlingen
fortsatter.

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Orladeyo finns i bipacksedeln.

Varfor ar Orladeyo godkant i EU?

Orladeyo ar effektivt nar det géller att minska antalet angioédemanfall, daribland livshotande svullnad i
halsen. Ldkemedlet kan tas genom munnen och dess biverkningar var hanterbara. EMA fann darfor att
férdelarna med Orladeyo ar stdrre an riskerna och att Orladeyo kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sidker och effektiv anvandning av Orladeyo?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Orladeyo har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Orladeyo kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Orladeyo utvérderas noggrant och ndédvéndiga dtgarder vidtas
for att skydda patienter.

Mer information om Orladeyo

Mer information om Orladeyo finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orladeyo.
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