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(berotralstat) 150 mg Hartkapseln

EINFACH'
WIRKSAM?®

KURZ NOTIERT ...
EINNAHME WIRKUNG UBERLEGUNGEN NEBENWIRKUNGEN

e 1x taglich oral 1 Kapsel
zu einer beliebigen
Tageszeit zusammen

mit Nahrung einnehmen’

* konstante Hemmung
von Plasma-Kallikrein
(Teil des Bradykinin-
formenden Pfades)’

¢ reduziert Attacken und
Bedarf an Akutmedikation?3

e verbessert Lebens-
qualitat klinisch signifikant®

* bequeme orale Formu-
lierung, keine Nadel

¢ einfache Lagerung

e einfache und diskrete
Einnahme ohne Vorbe-
reitung ,ready to use”

¢ |eitliniengerechte LTP*

Haufigste:

e Abdominalschmerz,
Diarrhoe und Kopf-
schmerzen'

e voriibergehende
milde bis moderate
gastrointestinale

Beschwerden'

Ubersicht fiir medizinisches Fachpersonal, ersetzt nicht die Fachinformation, erhebt keinen Anspruch auf Vollstindigkeit (stand Nov.2025)



ANWENDUNGSGEBIETE

ORLADEYO® wird angewendet bei erwachsenen und jugendlichen Patienten ab einem Alter von
12 Jahren zur routinemassigen Pravention wiederkehrender Attacken des hereditiren Angio6dems.’

Beispielhafte Symptomdarstellung:

Hereditdres Angio6dem (HAE)*:
e seltene, potenziell lebensbedrohliche Erbkrankheit

e gekennzeichnet durch episodisch, unberechenbar auftretende starke
Schwellungen (Attacken)

Ziel der Behandlung gemass EAACI/WAO-Guideline*
) * vollstdndige Normalisierung des Lebens und Kontrolle der Erkrankung
- : e weniger Belastung durch Therapie

OHNE Attacke MIT Attacke

— derzeit nur mit LTP zu erreichen



WIRKSAMKEIT

ORLADEYO® reduziert HAE-Attacken langfristig,
auch wenn Patienten unterschiedlich schnell ansprechen

Berotralstat reduziert kontinuierlich Attackenraten unabhingig von der initialen Attackenreduktion®
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Angepasste HAE-Attacken / Monate, Durchschnitt (Standard-Fehler des Durchschnitts)

Besprechen Sie mit lhren
Patienten die Wichtigkeit
der Therapietreue, um
HAE-Attacken langfristig zu
reduzieren.

Patienten, die LTP verwenden,
sollten regelméssig zur
Kontrolluntersuchung
einbestellt werden.*



ORLADEYO® ORLADEYO® wirkt sich positiv auf téagliche Aktivitidten von Patienten aus!®
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Patienten (n = 81) Berotralstat Behandlung mit 150 mg beendet haben.¢




VOR BEGINN ...

... der Behandlung eines neuen Patienten mit ORLADEYO®

* Sprechen Sie mit dem Patienten liber seine Ziele
und Préferenzen der Behandlung.*

* Denken Sie daran den Therapiewechsel zu einer fiir den Patienten
geeigneten Zeit zu planen.

* Weisen Sie den Patienten darauf hin, wie wichtig es ist, die Kapsel jeden Tag
einzunehmen, um einen konstanten Wirkspiegel zu erhalten.

* Informieren Sie den Patienten (ber mégliche Nebenwirkungen bei der
Einnahme von ORLADEYQO®.'



DOSIERUNG / UMSTELLUNG

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene und Jugendliche ab einem Alter von 12 Jahren
mit einem Gewicht von 2 40 kg betragt 150 mg Berotralstat einmal taglich.’

Wenn eine Dosis Berotralstat versdumt
2 40 kg = 1 50 mg BerOtraIStat m wird, sollte der Patient die versdumte
Dosis so schnell wie méglich einneh-

men, ohne die Menge von einer Dosis
pro Tag zu Uberschreiten.’

Umstellungen: Es dauert 6-12 Tage nach Beginn der Einnahme von Berotralstat, bis die Steady-State-Konzentration
erreicht ist.” Bitte beachten Sie die Eliminationshalbwertszeit der bestehenden Medikation.



KONTRAINDIKATIONEN'

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der Hilfsstoffe

Kapselfiillung: Crospovidon (Typ A), Magnesiumstearat, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Vorverkleisterte Starke

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Indigocarmin (E 132),

Eisen(ll, lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172)
Druckfarbe: Eisen(ll, lll)-oxid (E 172), Kaliumhydroxid, Schellack, [ )

Propylenglycol (E 1520)




NACH BEHANDLUNGSBEGINN ...

eines neuen Patienten mit ORLADEYO®

(Beobachten

Sie wahrend

der Einstellungs-
phase wie der
Patient auf
ORLADEYO®
reagiert.

Eine Kontrolle
nach vier
Wochen
erscheint

N

sinnvoll.

N J

Wissen

sollten medizinisches Fachpersonal und Patienten, dass ...

* es 6-12 Tage dauert, bis der Steady State von ORLADEYO®
erreicht wird.'

e etwaige Durchbruchsattacken wie empfohlen behandelt werden
sollten und ORLADEYO® nicht zur Behandlung akuter Attacken
vorgesehen ist.!

e insbesonders gastrointestinale Nebenwirkungen Gberwiegend
in den ersten 1-3 Monaten der Anwendung berichtet wurden
und diese ohne Anwendung irgendwelcher Arzneimittel ab-
klangen, wéhrend die Behandlung mit ORLADEYO® fortgesetzt
wurde.”

¢ Frauen im gebarfahigen Alter wéhrend der Behandlung mit

Berotralstat und mindestens 1 Monat lang nach der letzten Dosis

\_ eine zuverlassige Verhlitungsmethode anwenden missen.

N

~

Motivieren

Sie lhre Patienten zu Therapie-
adhérenz und zur regelméssigen,
taglichen Einnahme von ORLADEYO®!
Attackenraten werden kontinuierlich
reduziert, unabhangig von der initialen
Attackenreduktion.®

Wenn eine Dosis ORLADEYO® ver-
saumt wird, sollte diese so schnell
wie mdglich eingenommen werden,
ohne die Menge von einer Dosis
pro Tag zu Uberschreiten.’

J
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HAUFIGSTE NEBENWIRKUNGEN"

4 N\ )
Fachinformation - APeX-2 Open-Label-Erweiterungstherapie
haufigste Nebenwirkungen'’ Therapieassoziierte Nebenwirkungen nach 96 Wochen?
( Abdominalschmerz J 21 % 7,7 %
( Diarrhoe ) 15% 3,8%
( Kopfschmerzen ] 13 % nicht angefuhrt
. /U J

Die meisten gastrointestinalen Ereignisse waren transient, leicht bis mittelschwer und klangen ohne Einnahme
irgendwelcher Arzeinmittel ab, wéhrend die Behandlung mit ORLADEYO® fortgesetzt wurde.'

° Die Einnahme von ORLADEYO® mit dem Essen kann Abdominalschmerzen minimieren.’
* Die Fachinformation beschreibt keine Einschrénkungen fiir den bedarfsweisen Einsatz von Antazida und Antiemetika.’
* In der Langzeitanwendung tiber 96 Wochen traten KEINE NEUEN Sicherheitssignale auf.?

* Eine vollstandige Liste der Nebenwirkungen finden Sie in der ORLADEYO®-Fachinformation.
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BESONDERE PATIENTENGRUPPEN'

Altere
Patienten

Bei Patienten
tber 65 Jahren
ist keine Dosis-

anpassung
erforderlich.

Eine standardmaBige diagnostische Erhebung von Laborwerten ist laut Fachinformation nicht erforderlich, kann aber im Einzelfall
nach Ermessen des Arztes in Erwédgung gezogen werden.

/

Kinder und
Jugendliche

Die Sicherheit
und Wirksamkeit
von Berotralstat

bei Kindern unter

12 Jahren ist

bisher noch nicht
erwiesen.

Es liegen
keine Daten vor.

N

stérung

Patienten mit dialysepflichtiger
terminaler Niereninsuffizienz

(End-Stage Renal Disease, ESRD)

Bei leichter oder
mittelschwerer Nierenfunk-
tionsstorung ist keine Dosis-

anpassung erforderlich.

Bei schwerer Nierenfunk-
tionsstorung sollte die
Anwendung von Berotralstat
vermieden werden. Wenn eine
Behandlung erforderlich ist, ist
eine angemessene Uberwa-
chung (z.B. EKG) in Erwdgung
zu ziehen. Aus Vorsichtsgrin-
den sollte die Anwendung von

—

Berotralstat bei Patienten mit

Nierenfunktions- )

-

Leberfunktions-
stérung

Bei Patienten
mit leichter Leber-
funktionsstérung ist
keine Dosisanpassung
erforderlich.

Die Anwendung von
Berotralstat bei Patienten
mit mittelschwerer
oder schwerer Leber-
funktionsstérung
(Child-Pugh-Klasse B
oder C) ist zu vermeiden.

\ ESRD vermieden werden. )

Schwangere,
Stillende

Die Anwendung von
Berotralstat in der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen,
da keine ausreichenden Daten zur
Verfligung stehen.

In der Stillzeit muss eine
Entscheidung darlber getroffen
werden, ob das Stillen zu unterbrechen

ist, oder ob auf die Behandlung mit
ORLADEYO® verzichtet werden soll,

beziehungsweise die Therapie zu
unterbrechen ist. Dabei ist sowohl
der Nutzen des Stillens fur das Kind

\ die Frau zu berlcksichtigen. /

als auch der Nutzen der Therapie fir




rladeyo

(berotralstat) 150 mg Hartkapseln

Gekiirzte Fachinformation Orladeyo® Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Fir weitere Informationen siehe Fachinformation von Orladeyo®
150 mg Hartkapseln auf www.swissmedicinfo.ch. Orladeyo® 150 mg Hartkapseln; Z: Berotralstat. I: Kontinuierliche Pravention wiederkehrender Attacken des hereditaren
Angioodems (HAE) bei Erwachsenen und Jugendlichen = 12 J. D: Erwachsene und Jugendliche = 12 J. mit = 40 kg: 150 mg 1x/Tag mit Nahrung. KI: Uberempfindlichkeit
gegen den Wirkstoff od. einen der Hilfsstoffe. VM: Nicht zur Behandlung akuter HAE-Attacken; Risiko von verlangerter QT-Zeit bei Patienten mit mittelschwerer oder schwerer
Leberfunktionsstérung oder mit schwerer Nierenfunktionsstérung; Vorsicht bei Patienten mit unabhéngigen Risikofaktoren fiir eine QT-Verlangerung. 1A: CYP3A4-Substrate,
CYP2Dé-Substrate, P-gp-Substrate, orale Kontrazeptiva (keine Dosisanpassung bei gleichzeitiger Anwendung von Desogestrel), P-gp- und BCRP-Inhibitoren, P-gp- und BCRP-
Induktoren. SS: Anwendung von Berotralstat nicht empfohlen; Zuverlassige Empféngnisverhitung bis 1 Monat nach letzter Anwendung notwendig. UAW: Sehr haufig: Kopf-
schmerzen, Abdominalschmerzen, Diarrhd. Haufig: Erbrechen, gastrodsophagealer Reflux, Flatulenz, Ausschlag, Alanin- und Aspartat-Aminotransferase erhoht. Nicht bekannt:
Ubelkeit. P: 28 Hartkapseln. AK: B. Fur ausfiihrliche Informationen, s. www.swissmedicinfo.ch. Stand der Information: November 2024. ZI: BioCryst Schweiz GmbH, 6300 Zug.

Information professionnelle abrégée d'Orladeyo® Ce médicament fait 'objet d'une surveillance supplémentaire. Pour plus d'informations, se référer a lI'information
professionnelle d'Orladeyo® 150 mg, gélule disponible sur www.swissmedicinfo.ch. Orladeyo® 150 mg, gélule; C: Bérotralstat. I: Prévention continue des crises récurrentes
d'angicedéme héréditaire (AOH) chez les adultes et les adolescents = 12 ans. P: Adultes et adolescents = 12 ans pesant = 40 kg: 150 mg 1x/jour avec nourriture. Cl: Hypersen-
sibilité au principe actif ou a I'un des excipients. MP: Non indiqué pour le traitement des crises aigués d’AOH; risque d'allongement de l'intervalle QT chez les patients présen-
tant une insuffisance hépatique modérée ou sévére ou présentant une insuffisance rénale sévére; prudence chez les patients présentant des facteurs de risque indépendants
d'allongement de l'intervalle QT. 1A: Substrats du CYP3A4, substrats du CYP2D6, substrats de la P-gp, contraceptifs oraux (aucun ajustement posologique n‘est recommandé en
cas d'utilisation concomitante de désogestrel), inhibiteurs de la P-gp et de la BCRP, inducteurs de la P-gp et de la BCRP. GA: Le bérotralstat n‘est pas recommandé; méthode de
contraception efficace nécessaire jusqu'a 1 mois aprés la derniére prise. El: Trés fréquents: Céphalées, douleur abdominale, diarrhée. Fréquents: Vomissements, reflux gastro-
cesophagien, flatulences, rash, hausse de I'alanine aminotransférase et de |'aspartate aminotransférase. Inconnue: Nausées. P: 28 gélules. CR: B. Pour plus d'information, voir
www.swissmedicinfo.ch. Mise a jour de I'inform.: Novembre 2024. TA: BioCryst Schweiz GmbH, 6300 Zug.

Riassunto abbreviato delle caratteristiche di Orladeyo® Questo medicamento & soggetto a monitoraggio addizionale. Per ulteriori informazioni, vedere informazioni
professionali di Orlaydeyo® 150 mg capsule rigide su www.swissmedicinfo.ch. Orladeyo® 150 mg capsule rigide; C: Berotralstat. I: Prevenzione continuadegli attacchi
ricorrenti di angioedema ereditario (AEE) in pazienti adulti e adolescenti a partire dai 12 anni di eta. P: Pazienti adulti e adolescenti a partire dai 12 anni di eta, con peso = 40
kg: 150 mg una volta al giorno con il cibo. CI: Ipersensibilita al principio attivo o a una delle sostanze ausiliarie. MP: Non & destinato al trattamento degli attacchi acuti di AEE;
Rischio di prolungamento del QT in pazienti con compromissione epatica moderata o severa o con compromissione renale severa; Attenzione nei pazienti con fattori di rischio
indipendenti per il prolungamento del QT. IA: Substrati del CYP3A4, substrati del CYP2Dé, substrati della P-gp, contraccettivi orali (non € raccomandato un adeguamento della
dose per |'uso concomitante di desogestrel), inibitori della P-gp e della BCRP, induttori della P-gp e della BCRP. GA: Non & raccomandato; Metodo di prevenzione affidabile per
almeno 1 mese dopo l'ultima dose necessario. El: Molto comune: Cefalea, dolore addominale, diarrea. Comune: Vomito, reflusso gastroesofageo, flatulenza, eruzione cutanea,
alanina aminotransferasi e aspartato aminotransferasi aumentata. Non nota: nausea. C: 28 capsule rigide. €D: B. Per informazioni dettagliate, consultare www.swissmedicinfo.
ch. Stato delle informazioni: Novembre 2024 TO: BioCryst Schweiz GmbH, 6300 Zug.
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