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Co je pripravek Agamree a k cemu se pouziva?

Agamree je |é&ivy pFipravek k 1é¢bé pacientd ve véku od 2 let s Duchennovou svalovou dystrofii.
Duchennova svalova dystrofie je genetické onemocnéni, které postupné zptsobuje oslabeni svalové
funkce a jeji ztratu.

Duchennova svalova dystrofie je vzacné onemocnéni a pripravek Agamree byl oznacen dne
22. srpna 2014 jako ,lécCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pripravek Agamree obsahuje IéCivou latku vamorolon.

Jak se pripravek Agamree pouziva?
Vydej léCivého prFipravku je vazan na lékarsky predpis. LéCbu ma zahajit vyhradné odborny lékaf, ktery
ma zkusenosti s Ié¢bou Duchennovy svalové dystrofie.

Pripravek Agamree je dostupny ve formé suspenze urcené k uziti sty jednou denné. Lékar predepiSe
davku na zakladé télesné hmotnosti pacienta.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Agamree naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci 1ékarnika.

Jak pFipravek Agamree ptisobi?

Léciva latka v pripravku Agamree, vamorolon, je modifikovany kortikosteroid, ktery zmirfiuje zanét

tim, Ze blokuje tvorbu zénétlivych latek zvanych cytokiny. Zplsob, jakym vamorolon plsobi u pacientl
s Duchennovou svalovou dystrofii, neni zcela znam.
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Jaké pfFinosy pripravku Agamree byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie prokazala, ze piipravek Agamree je pfi [é¢b& Duchennovy svalové dystrofie u pacientl ve
v&ku od 4 do 7 let, ktefi byli schopni chiize, G&inn&j&i nez placebo (neucinny ptipravek). Studie, do
které bylo zafazeno 121 pacientd, zkoumala jejich rychlost v testu TTSTAND (dobu do vstani), coz
znamena, jak rychle se z polohy vieZze dokazali postavit.

Po 24 tydnech |é¢by se primérna rychlost v testu TTSTAND u pacientl, ktefi uzivali pfipravek
Agamree, zvysila z 0,19 na 0,24 vstani za sekundu, zatimco u pacientd, kterym bylo podavéno
placebo, mirné poklesla z 0,20 na 0,19 vstani za sekundu. Tento Ucinek pretrvaval az do 48. tydne.

Studie, do které bylo zafazeno 20 chlapcl ve véku od 2 do 4 let, ktefi dosud neuZivali kortikosteroidy,
navic prokazala, ze pfipravek Agamree plsobi podobné jako u o néco stardich déti (ve véku od 4 do

6 let). Ze studie rovnéz vyplynulo, ze pripravek Agamree zlepsil dovednosti déti v oblasti pohybu,
pficemz u vysSich davek bylo pozorovano vyraznéjsi zlepseni. Tato studie vSak pFipravek Agamree
neporovnavala s zadnou jinou Ié¢bou ani s placebem.

Studie provedené s pripravkem Agamree jsou podrobnéji popsany v hodnoticich zpravach pfipravku.
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Jaké jsou nezadouci GCinky a omezeni pripravku Agamree?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Agamree je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Agamree (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou pFiznaky Cushingova syndromu (pfiznaky zplsobené dlouhodobym uZivanim kortikosteroidu,
napriklad hromadéni tuku v obliceji a tvorba modfin), zvraceni, zvyseni télesné hmotnosti a
podrazdénost.

Tento 1é¢ivy pripravek se nesmi pouzivat u pacientll se zavaznou poruchou funkce jater nebo
u pacientd, kterym byla v pribéhu 6 tydnd pred zahdjenim Ié¢by nebo b&hem 1é¢by podéna Ziva
vakcina (ockovaci latka, ktera pouziva oslabenou formu organismu).

Na zakladé c¢eho byl pripravek Agamree registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Agamree prevysuji jeho rizika,
a muZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Dostupné Gdaje podporuji pouziti pfipravku Agamree u pacientl ve véku od 2 do 7 let ke zlepseni
jejich schopnosti se pohybovat. Vzhledem k tomu, Ze vamorolon plsobi stejnym zplsobem jako b&zné&
pouzivané kortikosteroidy, dospéla agentura k zavéru, ze mize byt pouzivan i u starsich pacientl.

Z hlediska bezpecnosti je pfipravek Agamree srovnatelny s béznymi kortikosteroidy a nevyvolava
neékteré nezadouci ucinky, které bézné kortikosteroidy vyvolavaji (napfiklad nezadouci ucinky na kosti
a rlst).

Jaka opatfreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Agamree?

Spole¢nost, kterd piipravek Agamree dodava na trh, poskytne pacientim kartu pacienta s informacemi
o nutnosti kazdodenni 1é¢by a riziku adrenalni krize, co? je nezadouci Gc¢inek, ktery se midze vyskytnout
u pacientd, ktefi 1é&bu kortikosteroidy nahle ukonéi.

Do souhrnu Gdajd o pripravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Agamree, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Agamree pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsena v souvislosti s pfipravkem Agamree jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Agamree

PFipravku Agamree bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 14. prosince 2023.

Dalsi informace o pfipravku Agamree, véetné pfibalové informace a hodnoticich zprav, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese. ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agamree

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne pfislusny vnitrostatni organ.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2026.
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