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

Czym jest lek Agilus i w jakim celu sie go stosuje

Agilus jest lekiem stosowanym w leczeniu hipertermii ztosliwej (gwattownego wzrostu temperatury
ciata spowodowanego niekontrolowanymi skurczami miesni) u oséb dorostych i dzieci. Hipertermia

ztosliwa to powazna reakcja na niektore leki stosowane do znieczulenia ogdélnego podczas zabiegow
chirurgicznych lub innych procedur medycznych.

Substancja czynng zawartg w leku Agilus jest dantrolen. Lek Agilus jest lekiem hybrydowym. Oznacza
to, ze jest podobny do leku referencyjnego zawierajacego te samg substancje czynna, lecz istniejq
pewne réznice miedzy tymi dwoma lekami. Lek Agilus zawiera wiekszg ilo$¢ substancji czynnej niz lek
referencyjny oraz rézne substancje pomocnicze (sktadniki), ktére utatwiajg rozpuszczanie proszku.
Lekiem referencyjnym dla leku Agilus jest lek Dantrium IV.

Jak stosowac¢ lek Agilus

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci proszku, z ktérego sporzadza sie roztwor do
wstrzykiwan dozylnych.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Agilus znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzielg ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Agilus

Hipertermia ztosliwa wigze sie z bardzo wysoka temperaturg ciata i niekontrolowanym skurczeniem
miesni. Substancja czynna leku Agilus, dantrolen, przytgcza sie do receptora (celu) zwanego
receptorem rianodynowym, ktory bierze udziat w skurczach miesni szkieletowych (miesni
uczestniczacych w ruchach), uwalniajac w nich wapn w komoérkach Wigzac sie z tym receptorem,
dantrolen blokuje uwalnianie wapnia, przyczyniajac sie tym samym do rozluzniania miesni i tagodzenia
objawéw hipertermii ztosliwej.
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Korzysci ze stosowania leku Agilus wykazane w badaniach

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania dotyczace jakosci leku Agilus, a
takze opublikowanag literature dotyczacg bezpieczenstwa nowych substancji pomocniczych. Firma
przeprowadzita réwniez badanie, w ktérym wykazano, ze lek Agilus jest ,biorownowazny” z lekiem
referencyjnym Dantrium IV. Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia
jednakowego stezenia substancji czynnej w organizmie i dlatego przewiduje sie, ze beda miaty takie
samo dziatanie.

Poniewaz dantrolen to stosowana w UE od wielu lat substancja o dobrze ustalonym dziataniu, firma
przedstawita dane z literatury naukowej na temat korzysci i ryzyka stosowania dantrolenu w leczeniu
hipertermii ztosliwej u oséb dorostych i dzieci.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Agilus

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

Najczestszym dziataniem niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem leku Agilus jest ostabienie miesni
szkieletowych, ktére wigze sie ze sposobem dziatania leku. Czestotliwos$¢ wystepowania tego dziatania
niepozadanego nie jest znana ze wzgledu na brak wystarczajacych danych.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Agilus w UE

Hipertermia ztosliwa jest rzadko wystepujacym, ale powaznym stanem chorobowym, ktéry wymaga
szybkiego zastosowania leczenia. Wykazano, ze lek Agilus jest biordwnowazny z innym lekiem
dopuszczonym do stosowania w tym stanie chorobowym ale zawiera inne substancje pomocnicze,
ktore umozliwiaja jego szybsze przygotowanie i podanie w mniejszej objetosci ptynu. Nie ma pewnosci
co do mozliwego negatywnego wptywu na stuch jednej z substancji pomocniczych,
hydroksypropylobetadeksu (cyklodekstryny, HP-B-CD). Europejska Agencja Lekdéw zauwazylta jednak,
ze nieliczne przypadki utraty stuchu zgtaszane u pacjentéw, ktéorym podawano HP-B-CD w innym stanie
chorobowym byty w wiekszosci tagodne i krétkotrwate.

Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Agilus przewyzszajq ryzyko i moze
on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Agilus

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

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

Inne informacje dotyczace leku Agilus

Dalsze informacje dotyczace leku Agilus znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agilus.
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