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Agamree (vamorolons)
Agamree parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Agamree un kapeéc tas lieto?

Agamree ir zales DiSéna muskulu distrofijas arstéSanai pacientiem no Cetru gadu vecuma. DiSéna
muskulu distrofija ir genétiska slimiba, kas pakapeniski izraisa muskulu funkcijas vajumu un zudumu.

DiSéna muskulu distrofija ir reta slimiba, un 2014. gada 22. augusta Agamree tika pieskirts reti
sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zaju statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai
paredzéto zalu statusa pieskirsanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Agamree satur aktivo vielu vamorolonu.

Ka lieto Agamree?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arstéanu drikst uzsakt tikai arsts specialists ar pieredzi
Diséna muskulu distrofijas arstésana.

Zales ir pieejamas ka suspensija iek$kigai lieto$anai vienreiz diena. Arsts izrakstis devu, pamatojoties
uz pacienta kermena masu.

Papildu informaciju par Agamree lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

KaAgamree darbojas?

Agamree aktiva viela vamorolons ir modificétas kortikosteroidu zales un samazina iekaisumu, bloké&jot
noteiktu iekaisuma vielu, ko dévé par citokiniem, veidoSanos. Nav pilniba izprasts, ka tas darbojas
pacientiem ar DiSéna muskulu distrofiju.

Kadi Agamree ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma tika pieradits, ka Agamree ir efektivakas neka placebo (fiktiva arstésana) Diséna
muskulu distrofijas arstéSana pacientiem vecuma no Cetriem lidz septiniem gadiem, kuri sp&ja staigat.
P&tijuma, kura piedalijas 121 pacients, tika pétits TTSTAND atrums (stavésSanas tests), kas ir atrums,
ar kadu vini var piecelties no gulus stavokla.
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P&c 24 arstéSanas nedélam vidéjais TTSTAND atrums palielindjas no 0,19 lidz 0,24 piecelSanas reizém
sekundé pacientiem, kuri lietoja Agamree, kamér tas nedaudz samazinajas no 0,20 lidz

0,19 pieceldanas reizém sekundé pacientiem, kuri lietoja placebo. Si iedarbiba saglabajas Iidz

48. nedélai.

Kads risks pastav, lietojot Agamree?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Agamree, skatit zalu lietosanas
instrukcija.
Visbiezakas Agamree blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir kusingoidas

ipasibas (pazimes, ko izraisa ilgstoSa kortikosteroidu lietoSana, pieméram, sejas tauku uzkrasanas un
zilumu veidosanas), vems$ana, palielinata kermena masa un uzbudinamiba.

Sis zales nedrikst lietot pacienti, kuriem ir smagi aknu darbibas traucéjumi vai kuri nesen ir sapémusi
dzivu vakcinu (vakcinu, kura tiek izmantota novajinata organisma forma).

Kapéc Agamree ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Agamree, parsniedz So zalu radito risku un zales
var redistrét lietosanai ES.

Pamatpétijuma ar pacientiem vecuma no Cetriem lidz septiniem gadiem tika pieradits, ka Agamree
efektivi uzlabo vinu sp&ju kustéties. Nemot véra to, ka vamorolons darbojas tada pasa veida ka paslaik
izmantotie kortikosteroidi, agentira secinaja, ka Sis zales var lietot ari gados vecakiem pacientiem.

Attieciba uz droSumu Agamree labi salidzinama ar parastajiem kortikosteroidiem un neizraisa dazas
blakusparadibas, ko izraisa parastie kortikosteroidi (pieméram, iedarbiba uz kauliem un augsanu).

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Agamree lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgli Agamree, nodroSinas pacientiem bridindjuma kartiti ar informaciju par
ikdienas arstéSanas nepiecieSamibu un virsnieru krizes risku. Ta ir blakusparadiba, kas var rasties
pacientiem, kuri péksni partrauc kortikosteroidu terapiju.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaieveéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Agamree
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Agamree lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Agamree
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepieciesamie pasakumi.

Cita informacija par Agamree

Sikaka informacija par Agamree ir pieejamas adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agamree

Agamree (vamorolons)
EMA/549754/2023 2. lpp. no 2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/agamree

	Kas ir Agamree un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Agamree?
	KāAgamree darbojas?
	Kādi Agamree ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Agamree?
	Kāpēc Agamree ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Agamree lietošanu?
	Cita informācija par Agamree

