EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/162307/2023
EMEA/H/C/005535

Qaialdo (spironolactona)
Prezentare generala a Qaialdo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Qaialdo si pentru ce se utilizeaza?

Qaialdo este un medicament utilizat pentru tratarea edemului refractar (umflatura cauzata de
acumularea de lichid, care nu raspunde la tratamentele standard) asociat cu oricare dintre urmatoarele
afectiuni:

e insuficienta cardiaca congestiva (cand inima nu pompeaza sange suficient de bine si se acumuleaza
lichid in jurul inimii si in picioare);

e ciroza hepatica (sclerozarea ficatului) cu ascita (acumulare de lichid in burta) si edem (acumulare
de lichid in picioare, laba picioarelor si glezne);

e ascitda maligna (ascitd cauzata de raspandirea celulelor canceroase la organele din abdomen);

e sindrom nefrotic (o serie de simptome asociate cu deteriorarea rinichilor, cum ar fi prezenta de
proteine in urind sau edem);

e hipertensiune arteriala esentiala (hipertensiune arteriala fara o cauza cunoscuta).

De asemenea, poate fi utilizat pentru diagnosticarea si tratarea hiperaldosteronismului primar,
afectiune in care organismul produce o cantitate prea mare din hormonul aldosteron, ceea ce duce, de
asemenea, la edem.

Qaialdo este un ,medicament hibrid”. Acest lucru inseamna ca medicamentul este similar cu un
~medicament de referinta” care contine aceeasi substanta activa, insa Qaialdo este disponibil sub
forma de lichid cu administrare orala, in timp ce medicamentul de referinta este disponibil sub forma

de comprimate. Medicamentul de referinta pentru Qaialdo este Aldactone.

Qaialdo contine substanta activa spironolactona.

Cum se utilizeaza Qaialdo?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar copiii si adolescentii trebuie
tratati numai sub supravegherea unui medic specialist in pediatrie.

Qaialdo este disponibil sub forma de suspensie (lichid care contine particule solide) care se
administreaza pe cale orald o data pe zi.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Qaialdo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Qaialdo?

Substanta activa din Qaialdo, spironolactona, actioneaza prin blocarea efectelor aldosteronului, un
hormon care ajuta la controlul echilibrului hidric in organism. Medicamentul blocheaza receptorii
(tintele) specifici (specifice) pentru aldosteron din rinichi. Acest lucru creste cantitatea de sare si de
apa eliminata sub forma de urina si nu lasa sa scada prea mult nivelul de potasiu, ceea ce duce, de
asemenea, la reducerea edemului.

Ce beneficii a prezentat Qaialdo pe parcursul studiilor?

Spironolactona se utilizeaza in Uniunea Europeana de mai multe decenii pentru tratarea edemului
refractar. Ca pentru toate medicamentele, compania a furnizat studii cu privire la calitatea Qaialdo. De
asemenea, compania a efectuat studii care demonstreaza ca acest medicament este ,bioechivalent” cu
medicamentul de referintd. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand elibereaza aceeasi
cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect.

Avand in vedere ca Qaialdo este bioechivalent cu medicamentul de referintd, beneficiile sale sunt
considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

Care sunt riscurile asociate cu Qaialdo?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Qaialdo, cititi prospectul.

Avand in vedere ca Qaialdo este bioechivalent cu medicamentul de referinta, riscurile asociate sunt
considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Qaialdo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt hiperpotasemie (valori mari de potasiu in sdnge, care pot cauza oboseala, slabiciune musculara,
greata si tulburari de ritm cardiac). Ginecomastia (dezvoltarea in exces a sanilor la barbati) si durerile
mamare sunt apar la cel mult 1 barbat din 10.

De ce a fost autorizat Qaialdo in UE?

S-a demonstrat ca Qaialdo este comparabil cu medicamentul de referinta. Prin urmare, agentia a
considerat c3, la fel ca in cazul Aldactone, beneficiile Qaialdo sunt mai mari decat riscurile identificate
si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Qaialdo?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si In prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Qaialdo, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Qaialdo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Qaialdo sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Qaialdo

Mai multe informatii despre Qaialdo se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Qaialdo.
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