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Agilus (dantrolen)

Sammanfattning av Agilus och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Agilus och vad anvands det for?

Agilus ar ett lakemedel som anvands for att behandla malign hypertermi (snabb 6kning av
kroppstemperaturen orsakad av okontrollerade muskelsammandragningar) hos vuxna och barn. Malign
hypertermi &r en allvarlig reaktion pa vissa ldkemedel som anvénds for allmén anestesi under kirurgi
eller andra medicinska ingrepp.

Agilus innehaller den aktiva substansen dantrolen och &r ett “hybridlakemedel”, vilket innebér att det
liknar ett "referensldkemedel” som innehdller samma aktiva substans, men det finns vissa skillnader
mellan dem. Agilus innehller en hégre méngd av den aktiva substansen &n referenslakemedlet och
innehaller ocksd andra hjalpamnen (innehallsdmnen) som gor pulvret lattare att 16sa upp.
Referenslakemedlet for Agilus ar Dantrium IV.

Hur anvands Agilus?

Lakemedlet ar receptbelagt. Det finns som ett pulver som bereds till en injektionsvatska, [6sning for
injektion i en ven.

For mer information om hur du anvander Agilus, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Agilus?

Malign hypertermi innebar mycket hég kroppstemperatur och okontrollerade
muskelsammandragningar. Den aktiva substansen i Agilus, dantrolen, binder till en receptor (ett mal),
namligen ryanodinreceptorn som medverkar till skelettmusklernas sammandragning (muskler som
medverkar till rérelser) genom att frigéra kalcium i skelettmuskelcellerna. Genom att binda till denna
receptor blockerar dantrolen kalciumfrisdttningen och hjalper pa sa satt musklerna att slappna av och
forbattrar symtomen pa malign hypertermi.

Vilka fordelar med Agilus har visats i studierna?

Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata fér Agilus samt publicerad litteratur om
de nya hjalpamnenas sakerhet. Foretaget har ocksd genomfort en studie som visar att Agilus &r
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bioekvivalent med referensldkemedlet Dantrium IV. Tva lakemedel &r bioekvivalenta nar de bildar
samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvdntas darmed ha samma effekt.

Eftersom dantrolen &r en véletablerad substans som har anvénts i manga rtionden inom EU
tillhandaholl féretaget data fran den vetenskapliga litteraturen om férdelarna och riskerna med
dantrolen vid behandling av malign hypertermi hos vuxna och barn.

Vilka ar riskerna med Agilus?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Agilus finns i bipacksedeln.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Agilus ar svaghet i skelettmusklerna, som ar kopplad till
hur lakemedlet verkar. Frekvensen fér denna biverkning dr inte kdand eftersom det inte finns tillrackligt
med data tillgangliga.

Varfor ar Agilus godkant i EU?

Malign hypertermi &r ett sillsynt men allvarligt tillstand som kraver snabb behandling. Agilus har visat
sig vara bioekvivalent med ett annat ldkemedel som &r godkant fér sjukdomen, men det innehdller
olika hjalpamnen som gor att det kan beredas och ges snabbare och i en l&gre vatskevolym. Det rader
viss osdkerhet om den eventuella negativa effekten pa hérseln av ett av hjélpamnena, hydroxipropyl-
beta-cyklodextrin (HP-B-CD). Europeiska lakemedelsmyndigheten noterade dock att de fa fall av
hérselnedsattning som rapporterades hos patienter som behandlades med HP-B-CD for ett annat
tillstdnd oftast var lindriga och kortvariga.

EMA fann darfor att férdelarna med Agilus ar storre an riskerna och att Agilus kan godkannas for
forsaljning i EU.

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

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Agilus har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

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

Mer information om Agilus

Mer information om Agilus finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agilus.
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