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Agilus (dantrolen)

Prehled pro pripravek Agilus a proC byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Agilus a k ¢emu se pouziva?

Agilus je léCivy pfipravek, ktery se pouziva k I1é¢bé maligni hypertermie (rychlého zvyseni télesné
teploty v disledku nekontrolovanych svalovych kontrakci) u dospélych a déti. Maligni hypertermie je
zavazna reakce na urcité 1éCivé pripravky pouzivané k celkové anestezii pfi chirurgickém zakroku nebo
pfi jinych lékafskych vykonech.

Pripravek Agilus obsahuje lécivou latku dantrolen a je to ,hybridni 1éCivy pFipravek™. Znamena to, zZe
pfipravek je podobny ,referencnimu IéCivému pfFipravku®, obsahuje stejnou Iécivou latku, avsak existuji
mezi nimi urcité rozdily. Pfipravek Agilus obsahuje vyssi mnozstvi lécivé latky nez referencni 1écivy
piipravek a obsahuje také rlizné pomocné latky (dalsi slozky), které usnadiiuji rozpousténi prasku.
Referen¢nim IéCivym pfipravkem pro pfipravek Agilus je pfipravek Danrium IV.

Ve

Jak se pripravek Agilus pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékafsky predpis. Je k dispozici ve formé prasku pro pfipravu
injekéniho roztoku, ktery se podava do zily.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Agilus naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i lékarnika.

Jak pripravek Agilus plisobi?

S maligni hypertermii je spojena velmi vysoka télesna teplota a nekontrolované svalové kontrakce.
Léciva latka v pripravku Agilus, dantrolen, se vaze na receptor (cil) zvany ryanodinovy receptor, ktery
se prostiednictvim uvolfiovani vapniku do bunék kosterniho svalstva podili na kontrakci (stahovani)
kosternich svall (svall podilejicich se na pohybu). Navazanim se na tento receptor blokuje dantrolen
uvolfiovani vapniku, &imz napomaha uvolnéni svall a zlepsuje ptiznaky maligni hypertermie.

Jaké pfFinosy pripravku Agilus byly prokazany v priabéhu studii?

Stejné jako u kazdého lécCivého pripravku predlozila spole¢nost studie kvality pfipravku Agilus a
publikovanou literaturu o bezpecnosti novych pomocnych latek. Spolec¢nost rovnéz provedla studii,
kterad prokazala, ze pripravek Agilus je ,bioekvivalentni® s referenénim lé¢ivym pfipravkem Danrium IV.
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Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny Iécivé latky v téle, a proto se
oCekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jelikoz dantrolen je dobfe zavedena latka, ktera se v EU pouziva jiz fadu desetileti, poskytla spole¢nost
Udaje z védecké literatury o pfinosech a rizicich dantrolenu pfi 1éCbé maligni hypertermie u dospélych
a déti.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Agilus?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Agilus je uveden v piibalové informaci.

Nej¢ast&jdim nezadoucim G&inkem pripravku Agilus je svalovéa slabost, ktera je spojena se zplsobem,
jakym tento Ié&Civy pripravek Ucinkuje. Frekvence vyskytu tohoto nezadouciho Ucinku neni znama,
nebot neni k dispozici dostatek Gdajd.

Na zakladé ceho byl pripravek Agilus registrovan v EU?

Maligni hypertermie je vzacné, ale zavazné onemocnéni, které vyzaduje rychlou |écbu. Bylo prokazano,
Ze pripravek Agilus je bioekvivalentni s jinym |écivym pFipravkem schvalenym k lé¢bé tohoto
onemocnéni, obsahuje vsak odliSné pomocné latky, které umoznuji jeho rychlejsi pfipravu a podavani
v mensim objemu tekutiny. Existuje urcitd nejistota ohledné mozného nepfiznivého vlivu jedné

z pomocnych latek, hydroxypropyl beta-cyklodextrinu (HP-B-CD), na sluch. Evropska agentura pro
lé¢ivé pripravky viak konstatovala, ze nékolik ptipadd ztraty sluchu hladenych u pacientd, ktefi byli
|é&eni HP-B-CD z dlvodu jiného onemocnéni, bylo vétsinou mirné a kratkodobé povahy.

Agentura tudiz rozhodla, Ze pfinosy pFipravku Agilus pievysuji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan
k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Agilus?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Agilus, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych piipravkid jsou Udaje o pouzivani pripravku Agilus pribézné sledovény. Podezieni
na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Agilus jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Agilus

Dalsi informace o pripravku Agilus jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agilus.
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