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Agamree (vamorolon)
Sammanfattning av Agamree och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Agamree och vad anvands det for?

Agamree &r ett ldkemedel som anvands for att behandla Duchennes muskeldystrofi hos patienter fran
4 3rs 3lder. Duchennes muskeldystrofi &r en genetisk sjukdom som leder till en gradvis 6kande
svaghet och forlorad muskelfunktion.

Duchennes muskeldystrofi ar sallsynt och Agamree klassificerades som sarlakemedel (ett |dkemedel
som anvands vid sallsynta sjukdomar) den 22 augusti 2014. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns pd EMA:s webbplats.

Agamree innehdller den aktiva substansen vamorolon.
Hur anvands Agamree?

Lakemedlet ar receptbelagt. Behandlingen ska endast sattas in av specialistldakare med erfarenhet av
att behandla Duchennes muskeldystrofi.

Lakemedlet finns som en suspension som ska tas genom munnen en gang om dagen. Likaren
beraknar dosen utifran patientens kroppsvikt.

F6r mer information om hur du anvdnder Agamree, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Agamree?

Den aktiva substansen i Agamree, vamorolon, dr ett modifierat kortikosteroidldkemedel som minskar
inflammationen genom att blockera produktionen av cytokiner, en typ av substanser som medverkar i
inflammationsprocesser. Det &r inte helt klarlagt hur det verkar hos patienter med Duchennes
muskeldystrofi.

Vilka fordelar med Agamree har visats i studierna?

En huvudstudie visade att Agamree ar effektivare an placebo (overksam behandling) nar det galler att
behandla Duchennes muskeldystrofi hos patienter i dldern 4-7 &r som var kapabla att ga. I studien,
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som omfattade 121 patienter, méttes hur 18ng tid det tog fér dem att resa sig upp fran liggande
stallning till stdende stallning (TTSTAND).

Efter 24 veckors behandling 6kade den genomsnittliga TTSTAND-hastigheten fran 0,19 till

0,24 uppresningar per sekund hos patienter som tog Agamree, medan hastigheten minskade nagot -
frén 0,20 till 0,19 uppresningar per sekund - hos dem som fick placebo. Denna effekt héll i sig fram till
vecka 48.

Vilka ar riskerna med Agamree?

En fullstandig férteckning dver biverkningar och restriktioner for Agamree finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Agamree (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r cushingoida drag (rundad och uppsvalld ansiktsform som orsakas av langvarig
anvandning av en kortikosteroid), krékningar, viktékning och irritabilitet.

Lakemedlet far inte ges till patienter som har allvarligt nedsatt leverfunktion eller som nyligen har fatt
ett levande vaccin (som framstallts med levande, férsvagade mikroorganismer).

Varfor ar Agamree godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Agamree ar stérre an riskerna och
att Agamree kan godkannas for férsaljning i EU.

Huvudstudien pa patienter i aldern 4-7 ar visade att Agamree &r effektivt nar det géller att férbattra
deras rorelseférmaga. Eftersom vamorolon verkar pd samma sitt som andra kortikosteroider drog EMA
slutsatsen att Idkemedlet dven kan ges till dldre patienter.

Vad galler sédkerheten &r Agamree jamférbart med konventionella kortikosteroider men har férdelen att
det inte ger upphov till vissa av de biverkningar som konventionella kortikosteroider orsakar (t.ex.
skelett- och tillvaxtrelaterade effekter).

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Agamree?

Féretaget som marknadsféor Agamree kommer att forse patienter med ett varningskort med
information om behovet av daglig behandling och risken fér binjurebarkssvikt, en biverkning som kan
uppsta hos patienter som avbryter kortikosteroidbehandling abrupt.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Agamree har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla l1dkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Agamree kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Agamree utvdrderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Agamree

Mer information om Agamree finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agamree
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