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Orladeyo (berotralstatum)
Prehled pro pripravek Orladeyo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Orladeyo a k ¢emu se pouziva?

P¥ipravek Orladeyo je lé¢ivy ptipravek pouZivany k prevenci zachvatd hereditarniho angioedému
(otokd) u pacientll ve v&ku od 12 let. Pacienti s hereditdrnim angioedémem trpi zachvaty nahlého
otoku, napriklad na obliceji, hrdle, pazich a nohou nebo v oblasti strev.

Hereditarni angioedém je vzacné onemocnéni a pripravek Orladeyo byl oznacen dne 27. Cervna 2018
jako ,léCivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182028.

Pripravek Orladeyo obsahuje 1éCivou latku berotralstat.

Jak se pripravek Orladeyo pouziva?

Pripravek Orladeyo je dostupny ve formé tobolek a jeho vydej je vazan na lékarsky predpis.
Doporucena davka je jedna 150mg tobolka denné uzivana spolu s jidlem.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Orladeyo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Orladeyo plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Orladeyo, berotralstat, plsobi tak, Ze blokuje aktivitu bilkoviny zvané
kallikrein. U pacientl s angioedémem vede nadmérna aktivita kallikreinu ke zvy$eni hladin jiné
bilkoviny zvané bradykinin. Bradykinin se podili na procesu, ktery zplsobuje rozsifeni krevnich cév a
jejich prosakovani, coz vede k otoku a zanétu v misté zachvatl angioedému. Blokovani aktivity
kallikreinu snizuje pocet téchto zachvatd.

Jaké prinosy pripravku Orladeyo byly prokazany v priibéhu studii?

PFipravek Orladeyo byl G&inny pfi prevenci zachvatl angioedému v jedné hlavni studii, do které bylo
zafazeno 121 pacientl s hereditdrnim angioedémem. Pacienti uZivajici pfipravek Orladeyo v davce
150 mg kazdy den po dobu 24 tydn{ vykazovali v primé&ru 1,3 zachvatu za mésic ve srovnani s 2,4
zachvatu za mésic u pacientd uzivajicich placebo (neucinny pripravek).
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Orladeyo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pfipravku Orladeyo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy, bolest bficha a prijem. Bolest bficha a prijem, které se mohou objevit pfiblizné 1 az
3 mésice po zahajeni podavani pripravku Orladeyo, se s pokracujici IéCbou zmirfiuji.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Orladeyo je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Orladeyo registrovan v EU?

PFipravek Orladeyo je G¢inny pf¥i snizovani poctu zachvatd angioedému, véetné Zivot ohrozujiciho otoku
hrdla. Tento IéCivy pfFipravek lze uzivat Usty a jeho nezadouci Gcinky byly zvladatelné. Evropska
agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfripravku Orladeyo prevysuji jeho rizika, a
mUze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Orladeyo?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Orladeyo, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Orladeyo pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Orladeyo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Orladeyo

Dalsi informace o pripravku Orladeyo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orladeyo.
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