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Agilus (dantrolén)
Az Agilus-ra vonatkozod attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Agilus és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Agilus feln6tteknél és gyermekeknél a malignus hipertermia (a testhémérséklet kontrollalatlan
izomosszehuzodasok okozta hirtelen emelkedése) kezelésére alkalmazott gydgyszer. A malignus
hipertermia sulyos reakcio bizonyos gydgyszerekre, amelyeket altaldnos anesztéziara alkalmaznak
m(itétek vagy mas orvosi eljarasok soran.

Az Agilus egy dantrolén nev( hatdéanyagot tartalmazé ,hibrid gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonlo a
referencia-gyégyszerhez abban a tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de vannak
bizonyos kllonbségek a két gydgyszer kozott. Az Agilus nagyobb mennyiségli hatéanyagot tartalmaz,
mint a referencia-gydgyszer, és mas segédanyagokat (0sszetevlket) is tartalmaz, amelyek
megkonnyitik a por feloldédasat. Az Agilus referencia-gydgyszere a Dantrium IV.

Hogyan kell alkalmazni az Agilus-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. Vénaba adandé oldatos injekcid készitésére szolgald por
formajaban kaphaté.

Az Agilus alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat az Agilus?

A malignus hipertermia nagyon magas testh6meérséklettel és kontrollalatlan izomdsszehlizddassal jar.
Az Agilus hatdéanyaga, a dantrolén, a rianodin receptornak nevezett receptorhoz (célreceptorhoz)
kotodik, amely a vazizomok (a mozgasban részt vevl izmok) 6sszehlzddasaban jatszik szerepet
azaltal, hogy a vazizomsejtekben kalciumot szabadit fel. A dantrolén ehhez a receptorhoz kétédve
gatolja a kalcium felszabaduldsat, ezaltal el6segiti az izmok elernyedését és enyhiti a malignus
hipertermia tineteit.
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Milyen elényei voltak az Agilus alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat az Agilus mindéségére vonatkozd vizsgalatokat, valamint az
Uj segédanyagok biztonsagossagara vonatkozo, publikalt szakirodalmat nyujtott be. A vallalat elvégzett
egy vizsgalatot is, amely igazolta, hogy az Agilus ,bioldgiailag egyenérték(i” a referencia-gyogyszerrel,
a Dantrium IV-vel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Mivel a dantrolén jél ismert hatéanyag, amelyet sok évtizede alkalmaznak az EU-ban, a vallalat a
tudomanyos szakirodalombdl szarmazo6 adatokat nyujtott be a dantrolén el6nyeirdl és kockazatairdl
feln6tteknél és gyermekeknél a malignus hipertermia kezelésében.

Milyen kockazatokkal jar az Agilus alkalmazasa?

Az Agilus alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban taladlhato.

Az Agilus leggyakoribb mellékhatasa a vazizomgyengeség, amely a gydgyszer hatasmechanizmusahoz
kapcsolodik. Ennek a mellékhatdsnak a gyakorisdga nem ismert, mivel nem all rendelkezésre elegend6
adat.

Miért engedélyezték az Agilus forgalomba hozatalat az EU-ban?

A malignus hipertermia egy ritka, de sulyos allapot, amely gyors kezelést igényel. Az Agilus bioldgiailag
egyenértéklinek bizonyult a betegség kezelésére engedélyezett masik gydgyszerrel, de mas
segédanyagokat tartalmaz, amelyek lehetdvé teszik a kisebb mennyiség(i folyadékban torténd,
gyorsabb el6készitését és alkalmazasat. Némi bizonytalansag all fenn az egyik segédanyagnak, a
hidroxipropil-béta-ciklodextrinnek (HP-B-CD) a hallasra gyakorolt lehetséges negativ hatasaval
kapcsolatban. Az Eurépai Gydgyszeriigynokség azonban megjegyezte, hogy a HP-B-CD-vel egy masik
betegség miatt kezelt betegeknél jelentett néhany hallasvesztési eset tobbnyire enyhe volt és révid
ideig tartott.

Az Ugynékség megallapitotta, hogy az Agilus alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat,
ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

Az Agilus biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

Az Agilus alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ld informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Agilus alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Agilus-szal kapcsolatos egyéb informacioé

Az Agilus-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agilus.
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