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Agilus (dantrolene)
Ulevaade ravimist Agilus ja ELis muigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Agilus ja milleks seda kasutatakse?

Agilus on ravim, mida kasutatakse maliigse hiipertermia (kontrollimata lihaste kokkutdmbumisest
pohjustatud kiire kehatemperatuuri tous) raviks taiskasvanutel ja lastel. Maliigne hiipertermia on raske
reaktsioon teatud ravimitele, mida kasutatakse (ildanesteesias operatsiooni vdoi muude meditsiiniliste
protseduuride ajal.

Agilus sisaldab toimeainet dantroleeni ja on hibriidravim. See tahendab, et see on sarnane
vordlusravimiga, mis sisaldab sama toimeainet, kuid nende kahe vahel on teatud erinevusi. Agilus
sisaldab toimeainet suuremas koguses kui vordlusravim ning sisaldab ka erinevaid abiaineid
(koostisosi), mis lihtsustavad pulbri lahustumist. Agiluse vérdlusravim on Dantrium IV.

Kuidas Agilust kasutatakse?

Agilus on retseptiravim. Seda turustatakse infusioonilahuse (veeni tilgutatava lahuse) pulbrina.

Lisateavet Agiluse kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vOi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Agilus toimib?

Maliigne hipertermia hdlmab vaga kdrget kehatemperatuuri ja kontrollimatuid lihaste kokkutdmbumisi.
Agiluse toimeaine dantroleen seondub retseptoriga (sihtmark), mida nimetatakse rianodiini
retseptoriks ja mis osaleb skeletilihaste (liikumisega seotud lihased) kokkutdmbumises, vabastades
skeletilihasrakkudes kaltsiumi. Selle retseptoriga seondudes blokeerib dantroleen kaltsiumi
vabanemise, aidates seeldbi lihasetel I60gastuda ja leevendades maliigse hiipertermia simptomeid.

Mis on uuringute pohjal Agiluse kasulikkus?

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote Agiluse kvaliteedi uuringud ja avaldatud kirjanduse uute
abiainete ohutuse kohta. Ettevote tegi ka uuringu, mis tdendas, et Agilus on bioekvivalentne
vordlusravimiga Dantrium IV. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mdlemad tekitavad organismis
sama toimeainesisalduse ja seega on eeldatav toime tGhesugune.
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Et dantroleen on hasti tuntud aine, mida on ELis kasutatud aastakiimneid, esitas ettevote
teaduskirjandusest parinevad andmed dantroleeni kasulikkuse ja riskide kohta maliigse hiipertermia
ravis tdiskasvanutel ja lastel.

Mis on Agiluse riskid?

Agiluse kdrvalnahtude ja piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Agiluse kdige sagedam kdrvalnaht on skeletilihaste ndrkus, mis on seotud ravimi toimemehhanismiga.
Selle kdrvaltoime esinemissagedus ei ole teada, sest ei ole piisavalt andmeid.

Miks Agilus ELis heaks kiideti?

Maliigne hipertermia on harvaesinev, kuid raske seisund, mis nduab kiiret ravi. On tdendatud, et
Agilus on bioekvivalentne teise ravimiga, mis on selle seisundi raviks heaks kiidetud, kuid sisaldab
mitmesuguseid abiaineid, mis voimaldavad Agilust valmistada ja manustada kiiremini ja vaiksemas
vedelikukoguses. Valitseb mdningane ebakindlus seoses abiaine hiidrokstpropuil-B-tsiiklodekstriini
(HP-B-CD) vdimaliku negatiivse mdjuga kuulmisele. Euroopa Ravimiamet markis siiski, et vahesed
kuulmiskao juhtumid, millest teatati patsientidel, keda raviti HP-B-CD-ga muu seisundi korral, olid
enamasti kerged ja lUhiajalised.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Agiluse kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Agiluse ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Agiluse ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Agiluse kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Agiluse oletatavaid
teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Agiluse kohta

Lisateave Agiluse kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/agilus.
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