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Agilus (dantrolen)

Prezentare generala a Agilus si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Agilus si pentru ce se utilizeaza?

Agilus este un medicament utilizat pentru tratarea hipertermiei maligne (cresterea rapida a
temperaturii corporale cauzata de contractii musculare necontrolate) la adulti, copii si adolescenti.
Hipertermia maligna este o reactie grava la anumite medicamente utilizate pentru anestezie generala
in timpul interventiilor chirurgicale sau al altor proceduri medicale.

Agilus contine substanta activa dantrolen si este un ,medicament hibrid”. Acest lucru inseamna ca este
similar cu un ,medicament de referinta” care contine aceeasi substanta activa, dar exista anumite
diferente intre cele doua. Agilus contine o cantitate mai mare de substanta activa decat medicamentul
de referinta si contine, de asemenea, excipienti (ingrediente) diferiti (diferite) care faciliteaza

dizolvarea pulberii. Medicamentul de referinta pentru Agilus este Dantrium IV.
Cum se utilizeaza Agilus?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Este disponibil sub forma de
pulbere din care se prepara o solutie pentru injectie intravenoasa.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Agilus, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Agilus?

Hipertermia maligna implica o temperatura corporala foarte mare si contractii musculare necontrolate.
Substanta activa din Agilus, dantrolenul, se leaga de un receptor (tintd) numit receptorul rianodinei,
care este implicat in contractia muschilor scheletici (muschii implicati in miscare) prin eliberarea
calciului in celulele musculare ale scheletului. Prin legarea de acest receptor, dantrolenul blocheaza
eliberarea de calciu, ajutand astfel la relaxarea muschilor si la ameliorarea simptomelor hipertermiei
maligne.

Ce beneficii a prezentat Agilus pe parcursul studiilor?

La fel ca in cazul tuturor medicamentelor, compania a prezentat studii cu privire la calitatea Agilus,
precum si literatura de specialitate publicata privind siguranta noilor excipienti. De asemenea,
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compania a efectuat un studiu care a demonstrat ca Agilus este ,bioechivalent” cu medicamentul de
referinta, Dantrium IV. Douda medicamente sunt bioechivalente atunci cand elibereaza aceeasi cantitate
de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect.

Deoarece dantrolenul este o substanta bine stabilita, care se utilizeaza de mai multe decenii in UE,
compania a furnizat date din literatura stiintifica de specialitate privind beneficiile si riscurile
dantrolenului in tratamentul hipertermiei maligne la adulti, copii si adolescenti.

Care sunt riscurile asociate cu Agilus?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Agilus, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Agilus este slabiciunea musculara scheletica, care este
legata de modul in care actioneaza medicamentul. Frecventa acestei reactii adverse nu este cunoscuta
deoarece nu sunt disponibile suficiente date.

De ce a fost autorizat Agilus in UE?

Hipertermia maligna este o afectiune rara, dar grava, care necesita tratament rapid. S-a demonstrat ca
Agilus este bioechivalent cu un alt medicament autorizat pentru aceasta afectiune, dar contine
excipienti diferiti care permit prepararea si administrarea mai rapida si intr-un volum mai mic de lichid.
Exista o anumita incertitudine cu privire la posibilul efect negativ al unuia dintre excipienti,
hidroxipropil beta-ciclodextrina (HP-B-CD), asupra auzului. Cu toate acestea, Agentia Europeana
pentru Medicamente a constatat ca cele cateva cazuri de pierdere a auzului raportate la pacientii care
au fost tratati cu HP-B-CD pentru o alta afectiune au fost in cea mai mare parte usoare si de scurta
durata.

Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Agilus sunt mai mari decat riscurile asociate si acest

medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Agilus, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Agilus sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Agilus sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Agilus

Mai multe informatii despre Agilus se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agilus.
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