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Agamree (vamoroloon)
Ulevaade ravimist Agamree ja ELis miigiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Agamree ja milleks seda kasutatakse?

Agamree on ravim, mida kasutatakse Duchenne’i lihasdustroofia raviks vahemalt 4-aastastel
patsientidel. Duchenne’i lihasdlstroofia on geneetiline haigus, mis pdhjustab progresseeruvat
lihasendrkust ja lihasfunktsiooni kadu.

Duchenne’i lihasdUistroofia esineb harva ja Agamree nimetati 22. augustil 2014 harvikravimiks.
Lisateave harvikravimiks nimetamise kohta on EMA veebilehel.

Agamree sisaldab toimeainena vamorolooni.

Kuidas Agamreed kasutatakse?

Agamree on retseptiravim. Ravi tohib alustada lksnes eriarst, kes on kogenud Duchenne’i
lihasdustroofia ravis.

Ravimit turustatakse suukaudse suspensioonina, mida voetakse (ks kord 66pdevas. Arst maarab
annuse patsiendi kehamassi alusel.

Lisateavet Agamree kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vOi apteekrilt.

Kuidas Agamree toimib?

Agamree toimeaine vamoroloon on modifitseeritud kortikosteroidravim ja vdahendab pdletikku,
blokeerides teatud pdletikuliste ainete, tsltokiinide teket. Ravimi toimemehhanism Duchenne’i
lihasdlstroofiaga patsientidel ei ole taielikult teada.

Mis on uuringute pohjal Agamree kasulikkus?

Uhes p&hiuuringus téendati, et Agamree oli 4-7-aastastel kdndimisvdimelistel patsientidel Duchenne’i
lihasdistroofia ravis efektiivsem kui platseebo (naiv ravim). Uuringus, milles osales 121 patsienti,
vaadeldi nende pustitdusmise kiirust (Time to Stand Test, TTSTAND), st kiirust, millega nad saavad
lamamisasendist Ules tousta.
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24-nadalase ravi jarel suurenes keskmine pustitdusmise kiirus Agamreed votnud patsientidel 0,19-It
0,24-le sekundis, platseeboriihma patsientidel 0,20-It 0,19-le sekundis. See mdju sailis kuni
48. nadalani.

Mis on Agamree riskid?

Agamree korvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Agamree kdige sagedamad korvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks
Cushingi sindroomi nahud (kortikosteroidi pikaajalisest kasutamisest tingitud ndhud, naiteks rasva
kogunemine naole ja verevalumid), oksendamine, kehamassi suurenemine ja arrituvus.

Ravimit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on raske maksapuudulikkus vdi kes on hiljuti saanud
elusvaktsiini (vaktsiin, milles kasutatakse organismi ndrgestatud vormi).

Miks Agamree ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Agamree kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

4-7-aastaste patsientide pohiuuringus tdendati, et Agamree on efektiivhe nende liikumisvéime
parandamisel. Arvestades, et vamoroloon toimib samamoodi kui praegu kasutatavad kortikosteroidid,
jareldas amet, et seda voib kasutada ka vanematel patsientidel.

Ohutuse seisukohast on Agamree vdrreldav tavapédraste kortikosteroididega ja see ei tekita teatud
kdrvalnahte, mida pdhjustavad tavalised kortikosteroidid (nt toimed luule ja kasvule).

Mis meetmed voetakse, et tagada Agamree ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Agamree turustaja annab patsientidele hoiatuskaardi, mis sisaldab teavet igapaevase ravi vajaduse ja
adrenaalkriisi riski kohta. See kdrvalnaht voib esineda patsientidel, kes katkestavad kortikosteroidravi
jarsult.

Agamree ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Agamree kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Agamree
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Agamree kohta

Lisateave Agamree on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agamree
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