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Orladeyo (berotralstate)
Um resumo sobre Orladeyo e porque esta autorizado na UE

O que é Orladeyo e para que é utilizado?

Orladeyo é um medicamento utilizado na prevengdo de crises de angioedema (inchaco) hereditario em
doentes a partir dos 12 anos de idade. Os doentes com angioedema hereditario sofrem de crises
subitas de inchacgo no rosto, na garganta, nos bragos e nas pernas ou a volta do intestino.

O angioedema hereditario € uma doenca rara, e Orladeyo foi designado medicamento érfao
(medicamento utilizado em doencas raras) a 27 de junho de 2018. Mais informacdes sobre a
designacdo 6rfa podem ser encontradas aqui: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3182028.

Orladeyo contém a substéancia ativa berotralstate.

Como se utiliza Orladeyo?

Orladeyo esta disponivel na forma de cépsulas e s6 pode ser obtido mediante receita médica. A dose
recomendada é de uma capsula de 150 mg por dia, tomada com alimentos.

Para mais informacgOes sobre a utilizacdo de Orladeyo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu prestador de cuidados de saude.

Como funciona Orladeyo?

A substancia ativa de Orladeyo, o berotralstate, atua ao bloquear a atividade de uma proteina
chamada calicreina. Nos doentes com angioedema, a atividade excessiva da calicreina conduz a niveis
elevados de outra proteina, a bradicinina. A bradicinina esta envolvida num processo que provoca a
dilatacdo dos vasos sanguineos e aumenta a sua permeabilidade, o que resulta no aparecimento de
inchaco e inflamacdo das crises de angioedema. O bloqueio da atividade da calicreina reduz o nimero
destas crises.

Quais os beneficios demonstrados por Orladeyo durante os estudos?

Orladeyo foi eficaz na prevencao de crises de angioedema num estudo principal que incluiu
121 doentes com angioedema hereditario. Os doentes que tomaram 150 mg de Orladeyo todos os dias
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durante 24 semanas apresentaram uma média de 1,3 crises por més, em comparacao com 2,4 crises
por més nos doentes que receberam um placebo (tratamento simulado).

Quais sao os riscos associados a Orladeyo?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Orladeyo (que podem afetar mais de 1 em cada

10 pessoas) sao dores de cabeca, dor abdominal (de barriga) e diarreia. A dor abdominal e a diarreia,
que podem ocorrer cerca de 1 a 3 meses apods o inicio do tratamento com Orladeyo, melhoram com a
continuacgdo deste.

Para a lista completa de restricées de utilizagdo e de efeitos secundarios comunicados relativamente a
Orladeyo, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Orladeyo autorizado na UE?

Orladeyo mostrou eficacia da redugao de crises de angioedema, incluindo inchaco da garganta
potencialmente fatal. O medicamento pode ser tomado por via oral e os seus efeitos secundarios foram
controlaveis. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Orladeyo sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Orladeyo?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Orladeyo.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Orladeyo sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Orladeyo sdao cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Orladeyo

Mais informacoes sobre Orladeyo podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orladeyo.
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