EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/482558/2023
EMEA/H/C/005731

Agqumeldi (enalapril)

Sammanfattning av Aqumeldi och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Agumeldi och vad anvands det for?

Agqumeldi ges till barn och ungdomar fran fédseln upp till 17 ars alder for att behandla hjartsvikt (nar
hjartat inte klarar att pumpa runt tillrackligt med blod i kroppen).

Agqumeldi innehaller den aktiva substansen enalapril och ar ett ”hybridlakemedel”. Det innebar att det
liknar ett godkant "referenslakemedel” som innehaller samma aktiva substans, men det finns vissa
skillnader mellan de bada lakemedlen. Aqumeldi finns i en lagre dos an referenslakemedlet, Renitec,
och i en annan form som ar lamplig for barn.

Hur anvands Aqgumeldi?

Lakemedlet ar receptbelagt och behandling ska inledas av en lakare med erfarenhet av att behandla
barn med hjartsvikt.

Aqumeldi tas dagligen. Det finns som tabletter som I8ses upp i munnen (munsodnderfallande tabletter).

For mer information om hur du anvander Aqumeldi, 1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Aumeldi?

Aqumeldi tillhdr lakemedelsgruppen angiotensinkonverterande enzymhammare (ACE-hammare).
Lakemedlet blockerar ACE fran att bilda hormonet angiotensin 11, som medverkar till att héja
blodtrycket. Genom att blockera bildandet av angiotensin Il hjalper Aqumeldi till att sdnka blodtrycket
och 6ka tillférseln av blod och syre till hjartat.

Vilka fordelar med Agumeldi har visats i studierna?

Foretaget tillhandaholl resultaten fran tre studier dar man undersokte hur Aqumeldi i olika doser verkar
i kroppen. En studie genomfordes pa friska vuxna. Tva studier gjordes pa barn i aldern fran fodseln
upp till 17 ar med hjartsvikt, som orsakades av tva olika hjartsjukdomar: antingen dilaterad
kardiomyopati eller kongenital hjartsjukdom.
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Dessa studier visade att behandling med Aqumeldi hos barn leder till liknande nivaer av enalapril som
de som uppnas vid godkand behandling med enalapril hos vuxna. Aqumeldi forvantas darfor vara lika
effektivt vid behandling av hjartsvikt hos barn och vuxna.

Foretaget tillhandaholl aven information fran publicerad litteratur om fordelarna och riskerna med
enalapril vid off label-anvéndning hos barn med hjartsvikt.

Vilka ar riskerna med Aqumeldi?

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Aqumeldi finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Aqumeldi (kan férekomma hos upp till 1 av

10 anvandare) ar hosta, krakningar, mikroalbuminuri (laga nivaer av proteinet albumin i urinen),
hyperkalemi (hoga nivaer av kalium i blodet), hypotoni (I&gt blodtryck) och postural yrsel (yrsel nar
man reser sig).

Aqumeldi far inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot enalapril, mot ndgon annan
ACE-hammare eller mot ndgot annat innehallsamne i Aqumeldi (som anges i bipacksedeln). Det far
inte heller ges till personer som har haft angioédem (snabb svullnad under huden) i samband med
tidigare behandling med ACE-hammare eller till patienter med hereditart eller idiopatiskt (nar orsaken
ar okand) angio6dem. Aqumeldi far inte anvandas under graviditetens andra och tredje trimester.

Patienter med diabetes eller njurproblem far inte anvanda Aqumeldi i kombination med lakemedel som
innehaller aliskiren (som anvands for att behandla essentiell hypertoni, dvs. hogt blodtryck dar orsaken
ar okand).

Agqumeldi far inte heller anvandas i kombination med lakemedel som innehaller sakubitril och valsartan
(andra lakemedel mot hjartsvikt) pa grund av den 6kade risken for angioddem. Aqumeldi far inte ges
inom 36 timmar efter att patienten har bytt till eller fran dessa lakemedel.

Slutligen far Aqumeldi inte ges till personer med allvarliga njurproblem.
Varfor ar Aumeldi godkant i EU?

Enalapril ar godkant for behandling av hjartsvikt hos vuxna och férvantas verka pa samma satt hos
vuxna och barn. Utifran studier som utforts pa friska vuxna och barn med hjartsvikt, liksom data fran
publicerad litteratur om off label-anvandning av enalapril hos barn med hjartsvikt, forvantas Aqumeldi
vara effektivt vid behandling av hjartsvikt hos barn fran fodseln upp till 17 ars alder. Nar det galler
sakerheten visade det sig att Aqumeldi tolererades val, &ven om uppgifterna om spadbarn under en
manads alder var begransade.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Aqumeldi &r stoérre an riskerna och
att Agumeldi kan godkénnas for forséaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Aqumeldi?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Aqumeldi har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for AQqumeldi kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for AQumeldi utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Aqumeldi

Mer information om Agumeldi finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agumeldi.
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