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Agamree (vamoroloni)
Yleistiedot Agamree-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Agamree on ja mihin sita kdaytetaan?

Agamree on laake, jolla hoidetaan Duchennen lihasdystrofiaa yli 4-vuotiailla potilailla. Duchennen
lihasdystrofia on geneettinen sairaus, joka aiheuttaa vahitellen lihasheikkoutta ja surkastuttaa lihakset.

Duchennen lihasdystrofia on harvinainen sairaus, ja Agamree nimettiin harvinaislaakkeeksi
(harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettava ladke) 22. elokuuta 2014. Lisatietoa harvinaislaakkeeksi
nimeamisesta on EMAN verkkosivustolla.

Agamreen vaikuttava aine on vamoroloni.

Miten Agamreeta kaytetdan?

Ladkevalmistetta saa ainoastaan lddkarin madrayksesta. Hoidon saa aloittaa vain erikoisladkari, jolla
on kokemusta Duchennen lihasdystrofian hoidosta.

Ladketta on saatavana suspensiona, joka otetaan suun kautta kerran vuorokaudessa. Ladkari maaraa
annoksen potilaan painon perusteella.

Lisatietoja Agamreen kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Agamree vaikuttaa?

Agamreen vaikuttava aine vamoroloni on muunneltu kortikosteroidilddke, joka vahentaa tulehdusta
estamalla sytokiineiksi kutsuttujen tulehdusta aiheuttavien aineiden tuotannon. Sen vaikutustapaa
Duchennen lihasdystrofiaa sairastavilla potilailla ei taysin tunneta.

Mita hyotya Agamreesta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimus osoitti, etta Agamree oli lumeldaketta tehokkaampi Duchennen lihasdystrofian hoidossa
4-7-vuotiailla potilailla, jotka pystyivat kdvelemaan. Tutkimuksessa, johon osallistui 121 potilasta,
tutkittiin potilaiden TTSTAND-nopeutta, joka tarkoittaa aikaa, joka heiltéd kuluu makuulta seisaalle
nousemiseen.
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24 viikon hoidon jalkeen keskimaarainen TTSTAND-nopeus kasvoi 0,19:sta noususta 0,24:3an
nousuun sekunnissa Agamreeta saaneilla potilailla, kun lumelaaketta saaneilla potilailla nopeus laski
hieman 0,20:std noususta 0,19:383dn sekunnissa. Tama vaikutus sailyi viikolle 48 asti.

Mita riskeja Agamree-valmisteeseen liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Agamreen ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Agamreen yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin 1 potilaalle 10:std)
ovat Cushingin oireyhtyman oireet (kortikosteroidin pitkaaikaisesta kaytdsta johtuvat piirteet, kuten
rasvan kertyminen kasvoihin ja mustelmien muodostuminen), oksentelu, painonnousu ja artyisyys.

Laaketta ei saa antaa potilaille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta tai jotka ovat dskettdin saaneet
eldavia taudinaiheuttajia sisaltavan rokotteen (rokote, jossa kdytetdan organismin heikennettya
muotoa).

Miksi Agamree on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Agamreen hyo6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myontaa myyntilupa EU:ssa.

Paatutkimuksessa, johon osallistui 4-7-vuotiaita potilaita, osoitettiin, ettd Agamree parantaa
tehokkaasti heidan liikkumiskykyaan. Koska vamoroloni vaikuttaa samalla tavalla kuin nykyisin
kaytossa olevat kortikosteroidit, virasto katsoi, ettd sita voidaan kayttaa myos vanhemmilla potilailla.

Turvallisuuden osalta Agamree on verrattavissa perinteisiin kortikosteroideihin eika se aiheuta joitakin
tavanomaisille kortikosteroideille ominaisia haittavaikutuksia (kuten vaikutukset luihin ja kasvuun).

Miten voidaan varmistaa Agamreen turvallinen ja tehokas kaytto?

Agamreeta markkinoiva yhtié toimittaa potilaille potilaskortin, jossa on tietoa paivittaisen hoidon
tarpeesta ja lisamunuaiskriisin riskista. Se on haittavaikutus, joka voi ilmaantua potilaille, jotka
lopettavat kortikosteroidihoidon &killisesti.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytad noudattaa,
jotta Agamreen kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat myo6s valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Agamreen kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Agamree-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Agamreesta

Lisatietoja Agamreesta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agamree
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