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Agamree (vamorolona)
Um resumo em linguagem simples sobre Agamree e porque esta autorizado
na UE

O que é Agamree e para que é utilizado?

Agamree € um medicamento para o tratamento da distrofia muscular de Duchenne em doentes a partir
dos 2 anos de idade. A distrofia muscular de Duchenne é uma doenca genética que causa
gradualmente fraqueza e perda da fungao muscular.

A distrofia muscular de Duchenne é uma doenca rara e Agamree foi designado medicamento 6rfao
(medicamento utilizado em doencgas raras) em 22 de agosto de 2014. Mais informacoes sobre a
designacao de medicamento érfao podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Agamree contém a substancia ativa vamorolona.

Como se utiliza Agamree?

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento sé deve ser iniciado por um
médico especialista com experiéncia no tratamento da distrofia muscular de Duchenne.

Agamree esta disponivel na forma de uma suspensdo a tomar por via oral uma vez por dia. O médico
prescrevera a dose com base no peso corporal do doente.

Para mais informagdes sobre a utilizacdo de Agamree, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Agamree?

A substancia ativa de Agamree, a vamorolona, € um medicamento corticosteroide modificado que
reduz a inflamacdo ao bloquear a produgdo de determinadas substancias inflamatérias denominadas
citocinas. A forma como atua nos doentes com distrofia muscular de Duchenne nao é totalmente
compreendida.
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Quais os beneficios demonstrados por Agamree durante os estudos?

Um estudo principal demonstrou que Agamree foi mais eficaz do que o placebo (um tratamento
simulado) no tratamento da distrofia muscular de Duchenne em doentes com idades compreendidas
entre 4 e menos de 7 anos que conseguiam caminhar. O estudo, que incluiu 121 doentes, analisou a
velocidade TTSTAND (tempo até a posicdo de pé) dos doentes, que é a velocidade a que conseguem
levantar-se a partir da posicao deitada.

Apo0s 24 semanas de tratamento, a velocidade TTSTAND média aumentou de 0,19 para

0,24 levantamentos por segundo nos doentes que tomaram Agamree, enquanto diminuiu ligeiramente
de 0,20 para 0,19 levantamentos por segundo nos doentes que receberam o placebo. Este efeito foi
mantido até a semana 48.

Além disso, um estudo realizado em 20 rapazes com idades compreendidas entre 2 e menos de

4 anos, que ndo tinham recebido anteriormente corticosteroides, demonstrou que Agamree atua de
forma semelhante a forma como atua em criangas ligeiramente mais velhas (com idades
compreendidas entre 4 e 6 anos). O estudo demonstrou igualmente que Agamree melhorou as
capacidades motoras das criangas, tendo-se observado melhorias mais significativas com doses mais
elevadas. No entanto, o estudo ndo comparou Agamree com outro tratamento nem com um placebo.

Os estudos realizados com Agamree sdo descritos de forma mais pormenorizada nos relatérios de
avaliacdo do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes de utilizacao de Agamree?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizacdo de Agamree, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Agamree (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem caracteristicas cushingoides (caracteristicas causadas pela utilizacdo prolongada
de um corticosteroide, tais como acumulagdo de gordura no rosto e nédoas negras), vomitos, aumento
de peso e irritabilidade.

O medicamento é contraindicado em doentes com insuficiéncia hepatica grave ou que tenham recebido
uma vacina viva (uma vacina que utiliza uma forma enfraquecida do organismo) nas 6 semanas
anteriores ao inicio do tratamento ou durante o tratamento.

Porque esta Agamree autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Agamree sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Os dados disponiveis apoiam a utilizacdo de Agamree em doentes com idades compreendidas entre 2 e
menos de 7 anos para melhorar a sua capacidade de locomogdao. Uma vez que a vamorolona funciona
da mesma forma que os corticosteroides atualmente utilizados, a Agéncia concluiu que também pode
ser utilizada em doentes mais velhos.

Em termos de seguranca, Agamree € comparavel com os corticosteroides convencionais e ndo causa
alguns dos efeitos secundarios causados pelos corticosteroides convencionais (tais como efeitos nos
0SS0S e no crescimento).
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Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Agamree?

A empresa que comercializa Agamree fornecera aos doentes um cartdo de alerta com informagoes
sobre a necessidade de tratamento diario e o risco de crise suprarrenal, um efeito secundario que pode
ocorrer em doentes que interrompem abruptamente o tratamento com corticosteroides.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Agamree.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Agamree sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Agamree sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Agamree

A 14 de dezembro de 2023, Agamree recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informagGes sobre Agamree, incluindo o Folheto Informativo e o relatério de
avaliacao, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agamree

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a sua
autoridade nacional competente.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 05-2026.
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