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Agilus (dantrolén)

Prehlad o lieku Agilus a preco bol povoleny v EU

Co je liek Agilus a na ¢o sa pouziva?

Agilus je liek, ktory sa pouZziva na lieCbu malignej hypertermie (rychle zvySenie telesnej teploty
sposobené nekontrolovanymi svalovymi kontrakciami) u dospelych a deti. Maligna hypertermia je
vézna reakcia na urcité lieky pouZivané na vSeobecnu anestéziu pocas chirurgického zakroku alebo
inych lekarskych zakrokov.

Liek Agilus obsahuje lieCivo dantrolén a je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny tzv.
referen¢nému lieku obsahujicemu rovnaké lieCivo, ale medzi tymito dvoma liekmi existuju urcité
rozdiely. Liek Agilus obsahuje vyssie mnozstvo lieCiva ako referencny liek a obsahuje aj r6zne pomocné
latky (zlozky), ktoré ulahcuju rozpustanie prasku. Referenénym liekom pre liek Agilus je liek Dantrium
IV.

Ako sa liek Agilus pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa pripravuje
injekény roztok podavany do Zzily.

Viac informécii o pouzivani lieku Agilus si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Agilus Ucinkuje?

Pri malignej hypertermii dochadza k velkému zvyseniu telesnej teploty a nekontrolovanym svalovym
kontrakciam. Liecivo lieku Agilus, dantrolén, sa viaze na receptor (ciel) nazyvany ryanodinovy
receptor, ktory sa podiela na stahovani kostrovych svalov (svalov, ktoré sa podielaju na pohybe) tak,
Ze uvolfiuje vapnik v bunkach kostrového svalstva. Naviazanim na tento receptor dantrolén blokuje
uvolfiovanie vapnika, ¢o pomaha svalom uvolhit sa a zlepsit priznaky malignej hypertermie.

Aké prinosy lieku Agilus boli preukazané v stadiach?

Ako pre kazdy liek, spolo¢nost predloZila tidie o kvalite aj pre liek Agilus, ako aj publikovanu
literatdru o bezpeénosti novych pomocnych latok. Spoloénost takisto vykonala stddiu, v ktorej sa
preukazalo, ze liek Agilus je biologicky rovnocenny s referenénym liekom Dantrium IV. Dva lieky su

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva, a preto sa oCakava, ze maju
rovnaky uacinok.

KedZe dantrolén je dobre zavedend latka, ktoréd sa v EU pouZiva uz mnoho desatrodi, spolo¢nost
predlozila Udaje z vedeckej literatlry o prinosoch a rizikach dantrolénu pri liecbe malignej hypertermie
u dospelych a deti.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Agilus?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Agilus a zoznam vsSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsi vedlajsi Géinok lieku Agilus je svalova slabost, ktord suvisi so spbésobom, akym liek
ucinkuje. Frekvencia tohto vedlajsieho Gcinku nie je znama, pretoZe nie je k dispozicii dostatok Udajov.

Preco bol liek Agilus povoleny v EU?

Maligna hypertermia je zriedkavé ale zavazné ochorenie, ktoré si vyzaduje rychlu liecbu. Preukazalo
sa, ze liek Agilus je biologicky rovnocenny s inym liekom povolenym na toto ochorenie, ale obsahuje
iné pomocné latky, ktoré umoznuju jeho rychlejsiu pripravu a podavanie v nizSom objeme tekutiny.
Existuje urcita neistota v suvislosti s moznym negativnym vplyvom jednej z pomocnych latok,
hydroxypropylbetadex (cyklodextrinu) (HP-B-CD) na sluch. Eurdpska agentura pre lieky vsak
poznamenala, Zze v niekolkych pripadoch mala stracha sluchu u pacientov, ktori boli lie¢eni HP-B-CD na
iné ochorenie, vacsinou mierny a kratkodoby charakter.

Agentura preto rozhodla, Zze prinosy lieku Agilus su vacsie ako rizika spojené s jej pouzivanim
a odporucila udelit povolenie na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Agilus?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Agilus boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Agilus sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Agilus sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Agilus

Dalsie informécie o lieku Agilus sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agilus.
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