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Orladeyo (berotralstaat)

Ulevaade ravimist Orladeyo ja ELis muiigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Orladeyo ja milleks seda kasutatakse?

Orladeyo on ravim, mida kasutatakse pariliku angioédeemi hoogude ennetamiseks vahemalt
12-aastastel patsientidel. Pariliku angioddeemiga patsientidel vdivad kiiresti tekkida tursed, naiteks
naol, kurgus, katel ja jalgadel vdi soole imbruses.

Parilik angio6édeem esineb harva ja Orladeyo nimetati 27. juunil 2018 harvikravimiks. Lisateave
harvikravimiks nimetatud ravimi kohta on leitav: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3182028.

Orladeyo sisaldab toimeainena berotralstaati.

Kuidas Orladeyot kasutatakse?

Orladeyot turustatakse kapslitena ja see on retseptiravim. Soovitatav annus on ks 150 mg kapsel
60paevas koos toiduga.

Lisateavet Orladeyo kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige tervishoiutdétajalt.

Kuidas Orladeyo toimib?

Orladeyo toimeaine berotralstaat blokeerib kallikreiini nimelise valgu. Angio6deemiga patsientidel
suurendab liigaktiivne kallikreiin teise valgu bradulkiniini sisaldust. Bradikiniin osaleb protsessis, mis
pohjustab veresoonte laienemist ja lekkimist. See omakorda tekitab angio6deemihoogudega kaasnevat
turset ja pdletikku. Kallikreiini toime blokeerimine vdhendab nende hoogude arvu.

Milles seisneb uuringute pohjal Orladeyo kasulikkus?

Orladeyo oli efektiivhe angioédeemihoogude ennetamisel pShiuuringus, milles osales 121 pariliku
angioddeemiga patsienti. Patsientidel, kes votsid 24 nadala jooksul kord 66paevas 150 mg Orladeyot,
esines keskmiselt 1,3 hoogu kuus ja platseebot (ndiv ravim) saanud patsientidel 2,4 hoogu kuus.
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Mis riskid Orladeyoga kaasnevad?

Orladeyo kdige sagedamad kdrvalndhud (vOivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on peavalu,
kdhuvalu ja kdhulahtisus. Kdhuvalu ja kdhulahtisus voivad tekkida ligikaudu 1-3 kuud pérast
Orladeyo-ravi algust ning paranevad ravi jatkamisel.

Orladeyo kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Orladeyo ELis heaks kiideti?

Orladeyo on efektiivne angioddeemihoogude arvu, sealhulgas eluohtliku kurguturse vdhendamisel.
Ravimit voib votta suu kaudu ja selle krvalnéhud on hallatavad. Euroopa Ravimiamet otsustas, et
Orladeyo kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vOib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Orladeyo ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Orladeyo ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Orladeyo kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Orladeyo
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Orladeyo kohta

Lisateave Orladeyo kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orladeyo.
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