EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/549757/2023
EMEA/H/C/005679

Agamree (wamorolon)
Przeglad wiedzy na temat leku Agamree i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Agamree i w jakim celu sie go stosuje

Lek Agamree jest lekiem stosowanym w leczeniu dystrofii miesniowej Duchenne’a u pacjentow w wieku
od 4 lat. Dystrofia miesniowa Duchenne’a to choroba genetyczna, w ktdérej stopniowo postepuje
ostabienie i utrata funkcji miesni.

Ze wzgledu na to, ze dystrofie miesniowg Duchenne’a uznano za chorobe rzadko wystepujacg, w dniu
22 sierpnia 2014 r. lek Agamree uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wigcej
informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancja czynng zawartg w leku Agamree jest wamorolon.

Jak stosowa¢ lek Agamree

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczyna¢ wytacznie lekarz specjalista majacy
doswiadczenie w leczeniu dystrofii miesniowej Duchenne’a.

Lek jest dostepny w postaci zawiesiny do podawania doustnego raz na dobe. Lekarz przepisze dawke w
zaleznosci od masy ciata pacjenta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Agamree znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli

ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Agamree

Substancja czynna leku Agamree, wamorolon, jest zmodyfikowanym kortykosteroidem - lekiem, ktory
tagodzi stan zapalny poprzez blokowanie produkcji niektdrych substancji zapalnych zwanych
cytokinami. Sposdéb dziatania leku u pacjentéw z dystrofig miesniowg Duchenne’a nie jest w petni
poznany.

Korzysci ze stosowania leku Agamree wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Agamree byt skuteczniejszy od placebo (leczenia pozorowanego)
w leczeniu dystrofii miesniowej Duchenne’a u pacjentéw w wieku od 4 do 7 lat, ktérzy byli w stanie
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chodzi¢. W badaniu z udziatem 121 pacjentéw oceniano predkos$¢ TTSTAND (ang. Time to Stand Test,
predkos$¢ wstawania), bedaca predkoscia, z ktdrg pacjenci moga wstac z pozycji lezacej.

Po 24 tygodniach leczenia u pacjentow, ktorzy przyjmowali lek Agamree, srednia predkos¢ TTSTAND
wzrosta z 0,19 do 0,24 wstawania na sekunde, natomiast u pacjentéw przyjmujacych placebo
nieznacznie spadta - z 0,20 do 0,19 wstawania na sekunde. Efekt ten utrzymat sie do 48. tygodnia.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Agamree

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Agamree znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Agamree (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: cechy cushingoidalne (cechy wygladu spowodowane dtugotrwatym
stosowaniem kortykosteroidu, takie jak ottuszczenie twarzy i zasinienie), wymioty, wzrost masy ciata i
drazliwosc.

Leku nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby ani u osoéb, ktére
niedawno otrzymaty szczepienie zywq szczepionka (szczepionke zawierajacq ostabione organizmy).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Agamree w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Agamree przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

W badaniu gtéwnym z udziatem pacjentéw w wieku od 4 do 7 lat wykazano, ze lek Agamree skutecznie
poprawia pacjentéw zdolnos¢ do poruszania sie. Biorac pod uwage, ze wamorolon dziata w taki sam
sposob jak obecnie stosowane kortykosteroidy, Agencja stwierdzita, ze moze on by¢ stosowany réwniez
u starszych pacjentow.

Pod wzgledem bezpieczenstwa lek Agamree jest porownywalny z konwencjonalnymi kortykosteroidami
i nie powoduje niektorych dziatan niepozadanych wywotywanych przez konwencjonalne kortykosteroidy
(takich jak wptyw na kosci i wzrost).

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Agamree

Firma, ktéra wprowadza lek Agamree do obrotu, dostarczy pacjentom karte ostrzezen zawierajaca
informacje o koniecznosci codziennego leczenia i ryzyku wystgpienia przetomu nadnerczowego -
dziatania niepozadanego, mogacego wystgpi¢ u pacjentéw, ktérzy nagle odstawili leczenie
kortykosteroidami.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Agamree w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Agamree sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Agamree sg starannie oceniane i podejmmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace produktu Agamree

Dalsze informacje dotyczace leku Agamree znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agamree
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