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Agamree (vamorolonas)
Agamree apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Agamree ir kam jis vartojamas?

Agamree - tai vaistas, kuriuo gydomi 4 mety ir vyresni pacientai, sergantys Diuseno raumeny,
distrofija. Diuseno raumeny_distrofija yra genetiné liga, kuria sergant palaipsniui silpnéja ir nyksta
raumeny, funkcija.

Diuseno raumeny distrofija laikoma reta liga, todél 2014 m. rugpjiacio 22 d. Agamree buvo priskirtas
Jretyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima
retiesiems vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Agamree sudétyje yra veikliosios medziagos vamorolono.

Kaip vartoti Agamree?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptg. Gydyma gali pradéti tik gydytojas, turintis Diuseno raumeny
distrofijos gydymo patirties.

Vaistas tiekiamas geriamosios suspensijos, kurig reikia vartoti karta per para, forma. Gydytojas paskirs
vaisto doze, atsizvelgdamas | paciento kiino svori.

Daugiau informacijos apie Agamree vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Agamree?

Agamree veiklioji medZiaga vamorolonas yra modifikuotas kortikosteroidy grupés vaistas, kuris mazina
uzdegima, slopindamas tam tikry uzdegima sukelian¢iy medziagy, vadinamy citokinais, gamyba. Sio
vaisto veikimas gydant Diuseno raumeny distrofijg nevisiskai istirtas.

Kokia Agamree nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrima nustatyta, kad, gydant Diuseno raumeny distrofijg, galintiems vaikscioti 4-
7 mety amziaus pacientams Agamree buvo veiksmingesnis uz placebg (preparatg be veikliosios
medziagos). Tyrime, kuriame dalyvavo 121 pacientas, buvo vertinamas jy TTSTAND (laiko iki
atsistojimo) greitis, t. y. greitis, kuriuo jie gali iS gulimos padéties atsistoti.
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Po 24 gydymo savaiciy Agamree vartojusiy pacienty vidutinis TTSTAND greitis padidéjo nuo 0,19 iki
0,24 atsistojimo per sekunde, o vartojusiy placebg - Siek tiek sumazéjo nuo 0,20 iki 0,19 atsistojimo
per sekunde. Sis poveikis i$liko iki 48-0s savaites.

Kokia rizika susijusi su Agamree vartojimu?

ISsamy visy Agamree Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Agamree Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
kusingoidiniai pozymiai (pozymiai, kuriuos sukelia ilgalaikis kortikosteroidy vartojimas, pvz., riebaly
kaupimasis ant veido ir kraujosruvos), vémimas, svorio padidéjimas ir dirglumas.

Vaistg draudziama vartoti pacientams, kuriems nustatytas sunkus kepeny funkcijos sutrikimas arba
kurie neseniai buvo skiepyti gyvaja vakcina (vakcina, kurios sudeétyje yra susilpninto organizmo).

Kodél Agamree buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Agamree nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
blti registruotas vartoti ES.

Pagrindinio tyrimo su 4-7 mety pacientais rezultatai parodé, kad Agamree veiksmingai gerina pacienty
gebéjima judeéti. Atsizvelgdama | tai, kad vamorolonas veikia taip pat, kaip Siuo metu vartojami
kortikosteroidai, Agentiira priéjo prie iSvados, kad $j vaistg galima vartoti ir vyresnio amziaus
pacientams.

Agamree saugumas panasus | jprasty kortikosteroidy, ir Sis vaistas nesukelia kai kuriy Salutinio
poveikio reiskiniy, kuriuos sukelia jprasti kortikosteroidai (pvz., poveikio kaulams ir augimui).

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Agamree
vartojima?

Agamree prekiaujanti bendrové parengs pacientams skirtg jspéjamajq kortele, kurioje bus pateikta
informacija apie kasdienio gydymo poreikj ir antinksciy krizés rizika - Salutinj poveikij, kuris gali
pasireiksti staiga nutraukus gydyma kortikosteroidais.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Agamree vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Agamree vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Agamree Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Agamree

Daugiau informacijos apie Agamree rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agamree
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