EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/549773/2023
EMEA/H/C/005679

Agamree (vamorolon)
Az Agamree-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Agamree és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

Az Agamree a Duchenne-féle izomsorvadas kezelésére szolgald gyogyszer 4. életéviiket betoltott
betegeknél. A Duchenne-féle izomsorvadas egy genetikai rendellenesség, amely fokozatosan
gyengeséget és az izomfunkcid elvesztését okozza.

Mivel a Duchenne-féle izomsorvadas ,ritkdnak” mindsul, ezért az Agamree-t 2014. augusztus 22-én
Jritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacid a ritka betegség
elleni (orphan) statusszal rendelkezd gyogyszerekrdl az EMA honlapjan talalhato.

Az Agamree hatdéanyaga a vamorolon.

Hogyan kell alkalmazni az Agamree-t?

A gydgyszer csak receptre kaphatd. A kezelést a Duchenne-féle izomsorvadas kezelésében
tapasztalattal rendelkez6 szakorvosnak kell megkezdenie.

A gyogyszer szuszpenzio formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer kell bevenni. Az
orvos az adagot a beteg testtomege alapjan irja eld.

Az Agamree alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Agamree?

Az Agamree hatéanyaga, a vamorolon egy mddositott kortikoszteroid gyégyszer, amely azaltal
csokkenti a gyulladast, hogy gatolja bizonyos, citokineknek nevezett gyulladaskelté anyagok
termel6dését. A gyogyszer hatdsmechanizmusa a Duchenne-féle izomsorvadasban szenvedd
betegeknél nem teljesen ismert.
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Milyen el6nyei voltak az Agamree alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalat azt mutatta, hogy az Agamree a placebdnal (hatéanyag nélkiili kezelés) hatékonyabb
volt a Duchenne-féle izomsorvadas kezelésében 4 és 7 év k6zotti, jaroképes betegeknél. A 121 beteg
bevonaséaval végzett vizsgalatban a TTSTAND-sebességet (felallasi sebességét) vizsgaltak, amely a
hanyattfekvésbdl torténd felallds sebességét jelzi.

24 hetes kezelést kovetéen az atlagos TTSTAND-sebesség masodpercenként 0,19-r6l 0,24 feldllasra
nétt az Agamree-t alkalmazd betegeknél, mig a placebo esetében ez az érték enyhén,
masodpercenként 0,20-rél 0,19-re csdkkent. Ez a hatds a 48. hétig fennmaradt.

Milyen kockazatokkal jar az Agamree alkalmazasa?

Az Agamree alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Agamree leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koézul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a cushingoid
vonasok (kortikoszteroid hosszu tavu alkalmazasa altal okozott jellemzék, mint példaul
zsirfelhalmozodas az arcon és véralafutdsok), a hanyas, a testtémegnovekedés és az ingerlékenység.

A gybégyszer nem alkalmazhaté sulyosan cs6kkent majfunkcidju betegeknél, illetve olyan betegeknél,
akik a kézelmultban él6 vakcinat (az organizmus legyengitett formajat tartalmazé vakcina) kaptak.

Miért engedélyezték az Agamree forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Agamree alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A 4 és 7 év kozotti betegek bevonasaval végzett f6 vizsgalat azt mutatta, hogy az Agamree hatasos a
betegek mozgdasképességének javitdsdban. Mivel a vamorolon ugyanugy fejti ki hatasat, mint a
jelenleg alkalmazott kortikoszteroidok, az Ugyndkség arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a gydgyszer
id6sebb betegeknél is alkalmazhatd.

A biztonsagossagot illetéen az Agamree jol 6sszehasonlithaté a hagyomanyos kortikoszteroidokkal, és
nem okozza a hagyomanyos kortikoszteroidok mellékhatdsainak némelyikét (példaul a csontokra és a
novekedésre gyakorolt hatasokat).

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Agamree biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Agamree-t forgalmazd vallalat egy figyelmeztetd kartyat fog a betegek rendelkezésére bocsatani,
amely tajékoztatast nyujt a napi kezelés sziikségességérdl és a mellékvese-krizis kockazatardl, amely
egy olyan mellékhatds, amely a kortikoszteroid-kezelést hirtelen abbahagyo betegeknél jelentkezhet.

Az Agamree biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtdjékoztatoban.

Az Agamree alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Agamree alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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Az Agamree-vel kapcsolatos egyéb informacio

Az Agamree-vel kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszerliigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agamree
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