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Aqumeldi (enalapriili)
Yleistiedot Agumeldi-valmisteesta seké siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Agumeldi on ja mihin sita kaytetaan?

Agumeldia annetaan lapsille ja nuorille syntymasta 17 vuoden ik&dan sydamen vajaatoiminnan
hoitamiseksi (kun sydan ei pysty pumppaamaan riittavasti verta elimistéon).

Aqumeldin vaikuttava aine on enalapriili, ja se on ns. hybridiladke. Tama tarkoittaa, etta se on
samankaltainen kuin samaa vaikuttavaa ainetta siséltavd hyvaksytty ns. viitevalmiste, mutta niiden
valilla on tiettyja eroja. Aqumeldia on saatavana pienempé&na annoksena kuin sen viitevalmiste
Renitecia, ja erilaisessa lapsille soveltuvassa muodossa.

Miten Aqumeldia kaytetaan?

Ladkevalmistetta saa ainoastaan laadkarin méaarayksesta, ja hoidon saa aloittaa vain laakari, jolla on
kokemusta sydamen vajaatoimintaa sairastavien lasten hoidosta.

Agqumeldia otetaan paivittéin. Sita on saatavilla tabletteina, jotka liukenevat suussa.

Lisatietoja Agumeldin kaytdsta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Aqumeldi vaikuttaa?

Agqumeldi kuuluu angiotensiinikonvertaasin (ACE) estdjiksi kutsuttujen ldadkkeiden ryhmaan. Laake
estda ACE-entsyymid muodostamasta angiotensiini Il -hormonia, joka on osallisena verenpaineen
kohoamisessa. Estdmalla angiotensiini 11:n muodostumista Aqumeldi auttaa alentamaan verenpainetta
ja lisda veren ja hapen kulkua sydameen.

Mita hydtya Agumeldista on havaittu tutkimuksissa®?

Yhti6 toimitti tulokset kolmesta tutkimuksesta, joissa tarkasteltiin, miten Aqumeldi kayttaytyy
elimistossé eri annoksina. Yksi tutkimus tehtiin terveilla aikuisilla. Kaksi tutkimusta tehtiin lapsilla,
jotka olivat i&ltd&n vastasyntyneista 17-vuotiaisiin ja joilla oli syddmen vajaatoiminta, joka johtui joko
laajentuneesta kardiomyopatiasta tai synnynnaisesta sydansairaudesta.
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Naissa tutkimuksissa osoitettiin, ettd Aqumeldi-hoito johtaa lapsilla samanlaisiin enalapriilin
pitoisuuksiin kuin hyvéksytty enalapriilihoito aikuisilla. Agumeldin odotetaan nain ollen olevan yhta
tehokas lasten ja aikuisten sydamen vajaatoiminnan hoidossa.

Yhti6 toimitti myos julkaistusta kirjallisuudesta peraisin olevia tietoja enalapriilin hy6dyista ja riskeista,
kun sita kaytetaan kayttdaiheesta poikkeavalla tavalla sydamen vajaatoimintaa sairastavilla lapsilla.

Mita riskeja Agumeldiin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Aqumeldin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Agqumeldin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintddn yhdelle potilaalle
kymmenesta) ovat yska, oksentelu, mikroalbuminuria (albumiiniproteiinin alhainen pitoisuus
virtsassa), hyperkalemia (veren suuri kaliumpitoisuus), hypotensio (alhainen verenpaine) ja
asentohuimaus (huimaus seisomaan noustessa).

Agumeldia ei saa antaa henkildille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) enalapriilille, muille ACE:n estgjille
tai Agumeldin muille ainesosille (jotka luetellaan pakkausselosteessa). Sita ei saa antaa mydskaan
henkiloille, joilla on ollut aiempaan ACE:n estajahoitoon liittyva angioedeema (nopea turvotus ihon
alla), eika potilaille, joilla on perinndllinen tai idiopaattinen (syyta ei tunneta) angioedeema. Aqumeldia
ei saa kayttad raskauden toisen ja kolmannen kolmanneksen aikana.

Potilaat, joilla on diabetes tai munuaisongelmia, eivat saa kayttaa Aqumeldia yhdesséa aliskireenia
siséltavien ladkkeiden kanssa (kaytetdan essentiaalisen hypertension [tuntemattomasta syysta johtuva
korkea verenpaine] hoitoon).

Agumeldia ei saa myodskaan kayttaa yhdessa sakubitriilia ja valsartaania (muita sydamen
vajaatoiminnan hoidossa kéytettéavia ladkkeitd) siséltavien ladkkeiden kanssa angioedeeman
suurentuneen riskin vuoksi. AQumeldia ei saa antaa 36 tunnin sisalla ennen kyseisiin ladkevalmisteisiin
siirtymista tai niista luopumisen jalkeen.

Agumeldia ei mydskaan saa antaa henkildille, joilla on vaikeita munuaisongelmia.
Miksi Agumeldi on hyvaksytty EU:ssa?

Enalapriili on hyvéksytty syddmen vajaatoiminnan hoitoon aikuisilla, ja sen odotetaan vaikuttavan
samalla tavalla aikuisilla ja lapsilla. Terveilld aikuisilla ja sydamen vajaatoimintaa sairastavilla lapsilla
tehtyjen tutkimusten seké julkaistusta kirjallisuudesta saatujen tietojen, jotka koskevat enalapriilin
kayttdd syddmen vajaatoimintaa sairastavilla lapsilla kayttdaiheesta poikkeavalla tavalla, perusteella
Agumeldin odotetaan olevan tehokas sydamen vajaatoiminnan hoidossa lapsilla vastasyntyneista 17-
vuotiaisiin. Turvallisuuden osalta Aqumeldi osoittautui hyvin siedetyksi, vaikka tiedot kaytosté alle
yvhden kuukauden ikaisilla vauvoilla olivatkin rajalliset.

Euroopan la&kevirasto katsoi, ettd Aqumeldin hydty on sen riskeja suurempi ja etté sille voidaan
myontaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Aqumeldin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytéd noudattaa,
jotta Agumeldin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisédltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.
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Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Aqumeldin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Aqumeldi-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Aqumeldista

Lisatietoja Agumeldista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agqumeldi
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