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Orladeyo (berotralstat)
Przeglad wiedzy na temat leku Orladeyo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym to jest lek Orladeyo i w jakim celu sie go stosuje

Orladeyo jest lekiem stosowanym w zapobieganiu napadom wrodzonego obrzeku naczynioruchowego
(opuchlizny) u pacjentéw w wieku od 12 lat. U pacjentéw z wrodzonym obrzekiem naczynioruchowym
dochodzi do napadéw gwattownie pojawiajacej sie opuchlizny, np. twarzy, gardta, rak i ndg lub wokot
jelita.

Ze wzgledu na to, ze wrodzony obrzek naczynioruchowy uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w
dniu 27 czerwca 2018 r. lek Orladeyo uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach).
Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182028.

Substancja czynng zawartg w leku Orladeyo jest berotralstat.

Jak stosowac lek Orladeyo

Lek Orladeyo jest dostepny w postaci kapsutek. Lek wydawany na recepte. Zalecana dawka to jedna
kapsutka 150 mg na dobe, przyjmowana w trakcie positku.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Orladeyo znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Orladeyo

Dziatanie substancji czynnej zawartej w leku Orladeyo, berotralstatu, polega na blokowaniu czynnosci
biatka zwanego kalikreing. U pacjentow z obrzekiem naczynioruchowym nadmierna aktywnos¢
kalikreiny prowadzi do zwiekszenia poziomu innego biatka — bradykininy Bradykinina bierze udziat w
procesie, ktdry powoduje rozszerzenie naczyn krwionosnych i zwiekszenie ich przepuszczalnosci, co
prowadzi do obrzeku i stanu zapalnego podczas napaddw obrzeku naczynioruchowego. Blokowanie
aktywnosci kalikreiny zmniejsza ich liczbe.
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Korzysci ze stosowania leku Orladeyo wykazane w badaniach

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 121 pacjentdw wykazano, ze lek Orladeyo skutecznie
zapobiega wrodzonym napadom obrzeku naczynioruchowego. U pacjentéw przyjmujacych 150 mg leku
Orladeyo codziennie przez 24 tygodnie wystgpity srednio 1,3 napady w miesigcu, natomiast u
pacjentéw otrzymujacych placebo (leczenie pozorowane) - 2,4 napady w miesigcu.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Orladeyo

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Orladeyo (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: bdl gtowy, bdl brzucha i biegunka. Bl brzucha i biegunka, mogace
wystgpic¢ ok. 1-3 miesiecy po rozpoczeciu stosowania leku Orladeyo, ustepujg wraz z kontynuacjg
leczenia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Orladeyo
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Orladeyo w UE

Lek Orladeyo skutecznie zmniejsza liczbe napaddw obrzeku naczynioruchowego, w tym zagrazajacego
zyciu obrzeku gardta. Lek mozna przyjmowac doustnie, a jego dziatania niepozadane sa mozliwe do
kontrolowania. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku
Orladeyo przewyzszajq ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Orladeyo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Orladeyo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Orladeyo sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Orladeyo sg starannie oceniane i podejmowane
sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Orladeyo

Dalsze informacje na temat leku Orladeyo znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orladeyo.
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