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Agqumeldi (enalapril)
Az Aqumeldi-re vonatkoz6 attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyoégyszer az Aqumeldi és milyen betegségek esetén
alkalmazhatd?

Az Agumeldi-t gyermekeknél és serdil6knél alkalmazzak a szliletéstdl kezdve 17 éves korig a
szivelégtelenség kezelésére (amikor a sziv nem képes elegendé vért pumpalni a szervezetben).

Az Agumeldi egy enalapril nev( hatéanyagot tartalmazo ,hibrid gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy
hasonlé az engedélyezett referencia-gydgyszerhez abban a tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazza, de vannak bizonyos kiildnbségek a két gyégyszer kozott. Az Aqumeldi a referencia-
gyogyszerénél, a Renitec-nél alacsonyabb ddzisban, és a gyermekek szamara megfelel§, mas
forméaban kaphato.

Hogyan kell alkalmazni az Aumeldi-t?

A gyogyszer csak receptre kaphato, és a kezelést a szivelégtelenségben szenved6 gyermekek
kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie.

Az Aqumeldi-t naponta kell szedni. A gyégyszer szajban oldédé tabletta (szajban diszpergal6dé
tabletta) formajaban kaphato.

Az Aqumeldi alkalmazésaval kapcsolatban tovabbi informéacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve

kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Aumeldi?

Az Aqumeldi az angiotenzinkonvertal6-enzim- (ACE) gatléknak nevezett gydgyszerek csoportjaba
tartozik. A gyoégyszer gatolja az ACE-t abban, hogy angiotenzin Il hormont hozzon létre, amely a
vérnyomas novelésében jatszik szerepet. Az angiotenzin 11 képzddésének gatlasaval az Aqumeldi
elGsegiti a vérnyomas csokkenését, és noveli a sziv vér- és oxigénellatasat.

Milyen elényei voltak az Aqumeldi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vallalat harom vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyekben azt tanulméanyoztak, hogy az
Agqumeldi kilénb6z6 adagokban hogyan viselkedik a szervezetben. Az egyik vizsgalatot egészséges
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felnottek bevonasaval végezték. Két vizsgalatot kétfajta szivrendellenesség, a dilatalt kardiomiopatia
és a veleszilletett szivbetegség okozta szivelégtelenségben szenvedd gyermekekkel végeztek
szlletéstdl 17 éves korig.

Ezek a vizsgalatok azt mutattak, hogy gyermekeknél az Aqumeldi-kezelés hasonlé enalapril-szinteket
eredményez, mint a feln6tteknél engedélyezett enalapril-kezeléssel elért szintek. Ennek kovetkeztében
az Agumeldi varhatéan hasonléan hatékony lesz gyermekeknél és felnGtteknél a szivelégtelenség
kezelésében.

A vdllalat a publikalt szakirodalombol szarmazé informaciokat is benyujtott az enalapril elényeire és
kockazataira vonatkozoéan, ha azt szivelégtelenségben szenvedd gyermekeknél indikacién tual
alkalmazzéak.

Milyen kockazatokkal jar az AQumeldi alkalmazasa?

Az Aqumeldi alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Aqumeldi leggyakoribb mellékhatéasai (10 beteg koézUl legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a kéhogés, a
hanyas, a mikroalbuminuria (az alboumin nev(i fehérje alacsony szintje a vizeletben), a hiperkalémia
(magas kaliumszint a vérben), az alacsony vérnyomas és a poszturalis széduilés (felallaskor jelentkezd
szédulés).

Az Aqumeldi nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az enalaprillel,
barmely mas ACE-gatloval vagy az Aqumeldi barmely mas 6sszetevijével szemben (melyek felsorolasa
megtalalhaté a betegtajékoztatdban). A gyégyszer nem alkalmazhaté olyan személyeknél sem, akiknél
korabban ACE-gatloval végzett kezeléssel 6sszefuiggésben angio6déma (gyorsan kialakuld bor alatti
duzzanat) lépett fel, valamint akik 6rokletes vagy idiopatias (amikor a kivalté ok ismeretlen)
angiédémaban szenvednek. Az Agumeldi nem alkalmazhat6 a terhesség masodik és harmadik
trimeszterében.

A cukorbetegségben vagy vesebetegségben szenved6 betegek nem szedhetik az Aqumeldi-t aliszkirént
tartalmazo6 gyogyszerekkel (az esszencidlis hipertdnia [ismeretlen eredetli magas vérnyomas]
kezelésére szolgalé gyodgyszerekkel) kombinaciéban.

Az Aqumeldi az angio6déma fokozott kockdzata miatt szakubitrilt és valzartant tartalmazo
gyogyszerekkel (a szivelégtelenség kezelésére szolgalé egyéb gyogyszerek) egyitt sem alkalmazhato.
Az Aqumeldi nem alkalmazhat6 az ezen gyégyszerekkel végzett kezelés megkezdése el6tti 36 6ran
belul, és annak leallitasat kdvetd 36 6ran beldl.

Az Aqumeldi sulyos veseproblémak esetén sem alkalmazhato.

Miért engedélyezték az Aqumeldi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az enalapril a szivelégtelenség kezelésére engedélyezett felnGtteknél, és a varakozasok szerint
ugyanugy fejti ki hatasat felnGtteknél és gyermekeknél egyarant. Egészséges felnGttekkel és
szivelégtelenségben szenved6 gyermekekkel végzett vizsgalatok, valamint az enalapril
szivelégtelenségben szenved6 gyermekeknél térténd, indikacion tali alkalmazasara vonatkozé publikalt
szakirodalombél szarmazé adatok alapjan az Aqumeldi varhatdéan hatasos lesz a szivelégtelenség
kezelésében a szliletéstdl 17 éves korig. A biztonsagossagot illetéen az Aqumeldi jol toleralhaténak
bizonyult, bar az egy hénapnal fiatalabb csecsemo6kre vonatkozé adatok korlatozottak voltak.

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Aqumeldi alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyégyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Aqumeldi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Aqumeldi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi el6irdsban

és a betegtajékoztatdban.

Az Agumeldi alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informaciékat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. Az AQumeldi alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szukséges intézkedéseket meghozzak.

Az Aqumeldi-vel kapcsolatos egyéb informéacioé

Az Aqumeldi-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség honlapjan talalhatoé:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aqgumeldi.
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