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Julkinen EPAR-yhteenveto

Alkindi

hydrokortisoni

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Alkindi-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan myéntamista sille EU:ssa ja suosituksiin sen kdytodn ehdoista. Tarkoituksena
ei ole antaa kaytdnndn neuvoja Alkindin kaytosta.

Potilas saa Alkindin kayttdd koskevaa tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mita Alkindi on ja mihin sita kaytetaan?

Alkindi on laéke lapsille (syntymasta enintdan 18 ik&vuoteen), joiden lisdmunuaiset eivéat tuota
tarpeeksi kortisoli-hormonia.

Kortisolia tarvitaan monien kehon prosessien saatelyyn (mukaan lukien tulehdusprosessin seka sokeri-
ja mineraalipitoisuuksien saately), ja sita kutsutaan toisinaan ”stressihormoniksi”’, koska se auttaa
kehoa reagoimaan stressiin. Hormonin puute aiheuttaa monia oireita, kuten painon laskua,
lihasheikkoutta, vasymystéa ja alhaista verenpainetta.

Alkindi on ns. hybridiladke. Tama tarkoittaa sita, etta se on samanlainen kuin alkuperaisvalmiste
siséltden samaa vaikuttavaa ainetta (tassa tapauksessa Hydrocortisone Tablets Auden Mckenzie),
mutta Alkindia on saatavana eri ladkemuotona (rakeina tablettien sijaan) ja se on kehitetty vain
lapsille.

Alkindin vaikuttava aine on hydrokortisoni.
Miten Alkindia kaytetaan?

Alkindia on saatavana rakeita siséaltavissa kapseleissa. Kapselit avataan ja rakeet laitetaan lapsen
suuhun. Lapselle annetaan sitten vettd tai maitoa rakeiden nielemiseksi. Rakeet voidaan myos sirotella
lusikalliseen pehmedaéa ruokaa ja antaa lapselle valittémasti.
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Pienin mahdollinen annos, jolla lapsen oireet pysyvat hallinnassa, on valittava. Lisatietoja on
pakkausselosteessa.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkéarin maarayksesta.
Miten Alkindi vaikuttaa?

Alkindin vaikuttava aine hydrokortisoni on sama kuin kortisoli, joka on paaasiallinen lisimunuaisen
erittdma steroidihormoni. Hydrokortisoni korvaa lapselta puuttuvan luonnollisen kortisolin silloin, kun
lapsen lisimunuaiset eivat tuota riittavasti hormonia. Nain heidéan oireensa lievittyvat.

Mita hyotya Alkindista on havaittu tutkimuksissa?

Alkuperaislaadkkeen vaikuttavien aineiden hyotya ja riskejd on jo tutkittu, joten uusia tutkimuksia ei
tarvitse tehda Alkindin osalta.

Yhtio toimitti Alkindin laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien ladkkeiden osalta tehdédan. Yhtio teki
myo6s tutkimuksia, jotka osoittivat, etta ladkevalmiste on biologisesti samanarvoinen
alkuperaisladkkeeseen ndhden. Kaksi ladketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman
méaéarén vaikuttavaa ainetta kehossa, ja niilld odotetaan sen vuoksi olevan sama vaikutus.

Mita riskeja Alkindiin liittyy?

Alkindin tutkimuksissa ei ilmoitettu mitaan sivuvaikutuksia, mutta joitakin sivuvaikutuksia on ilmoitettu
muista hydrokortisoniladkkeistéd. Naitd ovat mm. muutokset kayttaytymisessa, pahoinvointi,
vatsakalvon tulehdus ja veren kaliumpitoisuuden muutokset seké veren liikahappoisuus.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista sivuvaikutuksista.

Alkindia ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) vaikuttavalle aineelle tai Alkindin
jollekin muulle valmistusaineelle. Sita ei saa antaa lapsille, joilla on nielemisvaikeuksia, tai keskosille,
joiden ruokintaa suun kautta ei ole viela aloitettu.

Miksi Alkindi on hyvaksytty?

Alkindi tuottaa vastaavan pitoisuuden hydrokortisonia veressa kuin EU:ssa jo myyntiluvan saanut
alkuperaisvalmiste. Alkindia saa myds lapsille sopivana ladkemuotona, ja sitd on helpompi antaa tarkka
annos kuin muita hoitoja, jotka vaativat tablettien murskaamista ja punnitsemista.

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Alkindin hy6ty on sen riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan
myontamista sille EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Alkindin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Alkindin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisadltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Alkindista

Alkindia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisaé tietoa
Alkindilla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai
apteekista.
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