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Agamree (vamorolone)
Harsa generali b’lingwa semplic¢i ta’ Agamree u ghalfejn huwa awtorizzat fl-
UE

X’inhu Agamree u ghal xiex jintuza?

Agamree huwa medicina ghat-trattament tad-distrofija muskolari ta’” Duchenne f'pazjenti mill-eta ta’
sentejn il fuqg. Id-distrofija muskolari ta’ Duchenne hija marda genetika li gradwalment tikkawza
dghufija u telf tal-funzjoni tal-muskoli.

Id-distrofija muskolari ta’ Duchenne hija rari, u Agamree gie denominat bhala “medicina orfni”
(medicina li tintuza f'mard rari) fit-22 ta’ Awwissu 2014. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni
orfni tinstab fuq is-sit web tal-EMA.

Agamree fih is-sustanza attiva vamorolone.

Kif jintuza Agamree?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda biss minn tabib
specjalista b’esperjenza fil-gestjoni tad-distrofija muskolari ta’ Duchenne.

Agamree jigi bhala sospensjoni li ghandha tittiehed mill-halg darba kuljum. It-tabib jippreskrivi d-doza
abbazi tal-piz tal-gisem tal-pazjent.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Agamree, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
Kif jahdem Agamree?

Is-sustanza attiva f’/Agamree, il-vamorolone, hija medic¢ina kortikosterojdi modifikata li tnagqas I-
inffammazzjoni billi timblokka |-produzzjoni ta’ ¢erti sustanzi inffammatorji msejha citokini. Il-mod kif
tahdem f’pazjenti bid-distrofija muskolari ta’ Duchenne mhuwiex mifhum bis-shih.

X’'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Agamree li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni wera li Agamree kien aktar effettiv minn placebo (trattament fint) fit-trattament tad-
distrofija muskolari ta’ Duchenne f'pazjenti bejn I-etajiet ta’ 4 snin u taht is-7 snin li setghu jimxu. L-
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istudju, li involva 121 pazjent, hares lejn il-veloc¢ita TTSTAND taghhom (hin biex joqoghdu bilwiegfa), li
hija I-velocita li biha jistghu jogoghdu bilwiegfa minn pozizzjoni mimduda.

Wara 24 gimgha ta’ trattament, il-velocita medja ta’ TTSTAND zdiedet minn 0.19 ghal 0.24 zidiet kull
sekonda f'pazjenti li hadu Agamree, filwaqt li nagset ftit minn 0.20 ghal 0.19 zidiet kull sekonda f'dawk
li kellhom il-pla¢ebo. Dan I-effett inzamm sal-gimgha 48.

Barra minn hekk, studju li kien jinvolvi 20 tifel bejn sentejn u ingas minn 4 snin, li gabel ma kinux
inghataw kortikosterojdi, wera li Agamree jahdem b’mod simili ghal kif jahdem fi tfal ftit akbar fl-eta
(ta’ bejn 4 snin u 6 snin). L-istudju wera wkoll li Agamree tejjeb il-hiliet ta’” moviment tat-tfal, b'titjib
akbar osservat f’dozi oghla. Madankollu, I-istudju ma gabbilx Agamree ma’ trattament iehor jew ma’
placebo.

L-istudji li saru b’Agamree huma deskritti f'aktar dettall fir-rapporti ta’ valutazzjoni tal-medicina.
X'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Agamree?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Agamree, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Agamree (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu karatteristici ta’ Cushingoid (karatteristici kkawzati mill-uzu fit-tul ta’ kortikosterojde, bhall-
akkumulazzjoni ta’ xaham fuq il-wi¢¢ u tbengil), rimettar, zieda fil-piz u irritabbilta.

II-medic¢ina ma ghandhiex tintuza f'pazjenti li ghandhom funzjoni tal-fwied indebolita severament jew li
jkunu nghataw vaccin haj (vaccin li juza forma mdghajfa tal-organizmu) fis-6 gimghat gabel ma jibdew
it-trattament jew waqt li jkunu ged jinghataw it-trattament.

Ghaliex Agamree gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Agamree huma akbar mir-riskji tieghu u i
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Id-data disponibbli tappogga I-uzu ta’ Agamree f'pazjenti ta’ bejn sentejn u inqas minn seba’ snin biex
titjieb il-kapacita taghhom li jiccagalqu. Peress li I-vamorolone tahdem bl-istess mod bhall-
kortikosterojdi li jintuzaw bhalissa, I-Agenzija kkonkludiet li dan jista’ jintuza wkoll f'pazjenti akbar fl-
eta.

F'termini ta’ sigurta, Agamree jitgabbel tajjeb ma’ kortikosterojdi konvenzjonali u ma jikkawzax Xi
whud mill-effetti sekondarji li jikkawzaw il-kortikosterojdi konvenzjonali (bhal effetti fuq I-ghadam u t-
tkabbir).

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Agamree?

II-kumpanija li tgieghed Agamree fis-suq se tipprovdi lill-pazjenti b’kard ta’ twissija b’informazzjoni
dwar il-htiega ta’ trattament ta’ kuljum u r-riskju ta’ krizi adrenali, effett sekondarju li jista’ jsehh
f'pazjenti li jwaqqfu f'dagga t-trattament bil-kortikosterojdi.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Agamree.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Agamree hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Agamree huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotedi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Agamree

Agamree rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-14 ta’ Dicembru 2023.

Aktar informazzjoni dwar Agamree, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapporti ta’ valutazzjoni, tista’ tinstab
fuq is-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agamree

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetenti tieghek.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'05-2026.
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