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Agamree (vamorolona)
Prezentare generala in limbaj simplu a Agamree si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Agamree si pentru ce se utilizeaza?

Agamree este un medicament pentru tratarea distrofiei musculare Duchenne la pacienti cu varsta
peste 2 ani. Distrofia musculara Duchenne este o boala genetica care duce treptat la sldbiciune si la
pierderea functiei musculare.

Distrofia musculara Duchenne este rara, iar Agamree a fost desemnat ,medicament orfan”
(medicament utilizat in boli rare) la 22 august 2014. Mai multe informatii despre medicamentele
desemnate orfane se pot gasi pe site-ul EMA.

Agamree contine substanta activa vamorolona.

Cum se utilizeaza Agamree?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat numai
de un medic specialist cu experienta in gestionarea terapeutica a distrofiei musculare Duchenne.

Agamree este disponibil sub forma de suspensie cu administrare orala o data pe zi. Medicul va prescrie
doza in functie de greutatea pacientului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Agamree, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Agamree?

Substanta activa din Agamree, vamorolona, este un medicament corticosteroid modificat care reduce
inflamatia blocand productia anumitor substante inflamatorii numite citokine. Modul in care actioneaza
la pacientii cu distrofie musculara Duchenne nu este pe deplin inteles.
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Ce beneficii a prezentat Agamree pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a aratat ca Agamree a fost mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in
tratamentul distrofiei musculare Duchenne la pacienti cu varsta intre 4 si 7 ani care puteau merge.
Studiul, care a cuprins 121 de pacienti, a analizat viteza TTSTAND (testul time to stand), care este
viteza cu care acestia se pot ridica din pozitia culcat.

Dupa 24 de saptamani de tratament, viteza medie la ridicare a crescut de la 0,19 la 0,24 ridicari pe
secunda la pacientii care au luat Agamree, insa a scazut putin, de la 0,20 la 0,19 ridicari pe secunda, la
cei care au primit placebo. Acest efect s-a mentinut pana in saptamana 48.

In plus, un studiu efectuat la 20 de baieti cu varsta intre 2 si 4 ani, care nu primiserd corticosteroizi, a
aratat ca Agamree actioneaza asemanator cu modul in care actioneaza la copiii putin mai mari (cu
varsta intre 4 si 6 ani). Studiul a mai aratat ca Agamree a imbunatatit abilitatile de miscare ale
copiilor, observandu-se imbunatatiri mai mari la doze mai mari. Studiul nu a comparat insa Agamree
cu alt tratament sau cu placebo.

Studiile efectuate cu Agamree sunt descrise mai detaliat in rapoartele de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Agamree?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Agamree, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Agamree (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt caracteristici cushingoide (caracteristici cauzate de utilizarea pe termen lung a unui
corticosteroid, de exemplu acumularea de grasimi pe fata si vanatai), varsaturi, crestere in greutate si
iritabilitate.

Medicamentul este contraindicat la pacientii cu insuficienta hepatica severa sau care sunt vaccinati cu
un vaccin cu virus viu (vaccin care utilizeaza o forma slabita a organismului) in cele 6 saptamani
inainte de inceperea tratamentului sau in timpul tratamentului.

De ce a fost autorizat Agamree in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Agamree sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Datele disponibile sustin utilizarea Agamree la pacienti cu varsta cuprinsa intre 2 si sub 7 ani pentru
imbunatatirea capacitatii lor de miscare. Deoarece modul de actiune al vamorolonei este similar cu cel
al corticosteroizilor utilizati in prezent, agentia a concluzionat ca poate fi utilizat si la pacientii mai in
varsta.

In ceea ce priveste siguranta, Agamree se compara bine cu corticosteroizii conventionali si nu cauzeaza
unele reactii adverse pe care le cauzeaza corticosteroizii conventionali (de exemplu reactiile asupra
oaselor si cresterii).

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Agamree?

Compania care comercializeaza Agamree va furniza pacientilor un card de avertizare cu informatii
privind nevoia de a administra tratamentul zilnic si riscul de criza suprarenald, o reactie adversa care
poate apadrea la pacientii care opresc brusc tratamentul cu corticosteroizi.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Agamree, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Agamree sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Agamree sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Agamree

Agamree a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 14 decembrie 2023.

Mai multe informatii despre Agamree, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agamree

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationald competenta.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 05-2026.
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