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Vumerity (diroximel fumarate)
O6bw nperneg Ha Vumerity n ocHoBaHus 3a pa3spewaBaHe B EC

KakBo npeacraBnsiBa Vumerity M 3a KakBO ce M3nonsBa?

Vumerity e nekapcTBo, KOETO Ce U3rO0/3Ba 3a JIeYEHME Ha Bb3PacTHU C BUA, MHOXECTBEHA CKJ1epo3a,
HapeyeHa NMpUCTLMHO-PEMUTEHTHA MHOXECTBEHa CKiepo3a. MHOoXecTBeHaTa cknepo3a e 3abonssaHe,
npu KOETO MMyHHaTa cucTeMa (ecTeCTBeHUTe 3aLlNTHMU MeXaHW3MN Ha opraHnsma) He yHKLUMOHUPpaA
npaBuIHO M aTaKyBa 4acCTWu OT LeHTpanHaTa HepBHa cucteMa (Mo3bka, rpbbHavyHnsa cTunb 1 onTUYHUSA
HEepB Ha OKOTO), KaTo NpPUYMHSABA Bb3NaneHne, yBpexaalo HepBuTe n TexHute o6smBku. MNpu
NPUCTLMNHO-PEMUTEHTHA MHOXECTBEHA CKJIepO3a NauMeHTbT nosyyaBa NpucTenu (peunamemn), cnegBaHu
OT Nepuoau Ha Bb3CTaHOBsABaHe (peMucumn).

Vumerity cbabp)Xa akTMBHOTO BeWECTBO aupokcumen dpymapart (diroximel fumarate).

Kak ce nanonssa Vumerity?

Vumerity ce oTrycka Mo fiekapcko npeanucaHue, a nedeHneTo Tpsabea aa 6bae 3anoyHaTo noa
Hab1I0IEHMETO Ha NieKap € ONUT B JIEYEHNETO Ha MHOXECTBEHA CKJiepo3a.

Vumerity ce npepgnara nog dopmarta Ha Kancy/n, KOMTO ce npuemar npes ycraTa. Josata e 231 mg
(enHa kancyna) ABa NbTW AHEBHO NMpe3 MbpBUTE CeAeM AHW, C/lel KOeTo ce yBennyasa Ao 462 mg (ase
Kancynun) Asa NbTu AHEBHO. [lo3aTa Moxe Aa 6bae BpeMeHHO HaMmaneHa npu naumeHTu, Nnpm KouTo
HacTbNBaT HeXenaHn peakuum Kato o6puB (3auepBsBaHe Ha KoXaTa) WM CTOMalHO-YpPeBHMN
npobnemu.

3a noBeye nHdOpMaLna OTHOCHO ynoTpebaTa Ha Vumerity BUXTe NMCTOBKATa WM Ce CBbpXeTe C
BalMsa nekap wnu dapMauesT.

Kak pencrBa Vumerity?

AKTUBHOTO BeLecTsBo BbB Vumerity, anpokcmmen gymapat, e nogobHo Ha Apyro pa3peLlleHo N1eKapcTBo
3a MHOXecCTBeHa cknepo3sa, Tecfidera, KoeTo CbAbpXa aKTMBHOTO BeLLECTBO AuMeTun dymapart. B
opraHm3aMma u gBeTe siekapcTBa ce npeobpasysaT B e4Ha M Cblua akTMBHaA ¢opMa — MOHOMETUN

dymapar.
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CuuTa ce, 4ye Ta3m aKTMBHa (hopMa AeNcTBa, KaTo yBenuyaBa edekTta Ha NpoTenH, HapeyeH , Nrf2". Nrf2
KOHTpO/npa cneunduyHn reHn, nponssBexaallinm aHTMoKCUaaHTH (BellecTsa, KOMTO MoraT Aa
npeanoTBpaTsBaT YBPEXAAHETO Ha KIIETKUTE OT CUJIHO peaKTUBHU MOJIEKY/IU, HapeyeHu ,CBO60AHM
pagmkanun"). AkTmBmpaHeTo Ha Nrf2 1 nponsTMyawoTo OT TOBa YBE/IMYEHO NPOM3BOACTBO Ha
aHTUOKCMAAHTM MOMaraT 3a KOHTPOSIMpaHe Ha aKTUBHOCTTa Ha MMyHHaTa cMCTeMa M HaManseaT
yBpeXAaHeTo Ha MO3bKa U rpbOHaYHUSA MO3bK MpPK NaLMEHTM C MHOXECTBEHa CK/iepo3a.

KakBu nonsmu ot Vumerity ca ycraHoBeHM B npoyuyBaHusaTa?

B peceT KNMHWYHM Npoy4YBaHusl Npu 34paBu A06POBOJILM e pa3rieaaH HauYMHbLT, NO KOWTO ANPOKCUMMEN
dymapaTt (Vumerity) ce abcopbupa, NnpoMeHsa n OTCTpaHsiBa OT opraHu3Ma. B Tpu oT TaXx e HanpaBeHO
cpaBHeHue ¢ gumeTun dymapar (Tecfidera). B ABe AOMBAHUTENHM NMPOYYBaHMA Ca pa3rienaHu
edekTnTe oT Vumerity Npu naunMeHTM ¢ MHOXECTBEHA CKJIepo3a, BKAKUYUTENHO e4HO NpoyyBaHe,
CpaBHSABALLO pUCKa OT CTOMaLLUHO-4YpeBHM npobnemun npm naumeHTn, npuemawm Vumerity nnun Tecfidera.
lMpoy4yBaHMsATa NoKasgaT, Yye cnea npmemMa 462 mg ampokcumen dgymapart n 240 mg aumetTun dymapart
6bp30 ce NpeobpasyBaT B CXOAHO KOSIMYECTBO Ha akTMBHaTa popma MoHoMeTUN dyMapaT. Bb3 ocHoBa
Ha Npoy4yBaHUATa ce Npegnonara, ye A403UTe AMpPoKcuMen dpymapaTt u guMeTmn dymapaT umaT cxogHa
erI/IKaCHOCT n 6e3onacHocTt npu NaumneHTn C NpUCTbNHO-PEMUTEHTHA MHOXXECTBEHaA CK/1epo3a.

B ABE OCHOBHM NpOyYBaHWs Npeaun ToBa € NoKasaHo, Ye AMMETMN dyMapaT HaMmansasa pucka oT
NMPUCTBNN N YECTOTaTa Ha nposaBaTa UM Npu NaunMeHTU C NPUCTbMHO-PEMUTEHTHA MHOXECTBEHA
cksieposa.

B eqHO OCHOBHO npoyyBaHe npu 1234 nauneHTU NPoUeHTbLT Ha NauueHTUTe, Npu KOUMTO HacTbNBa
MPUCTbN B paMKUTE Ha ABE roAuHU, € 3Ha4YUTE/IHO NO-HMUCBHK NpU nedyeHne ¢ guMmeTun dymapar ABa
MbTWM AHEBHO B CpaBHeHMe c nnauebo (cnano neueHune): 27 % cnpsimo 46 %.

BbB BTOpPO OCHOBHO Npoy4yBaHe, obxBawawo 1417 nauneHTu, Ha naumeHTUTE e AaBaH AUMETUN
dymapart, nnauebo nnmn rnatmpamep aueTaT, APYyro IeKapCTBO 3@ MHOXECTBEHa ckyiepo3a. B
npoy4BaHeTo e NokasaHo, Ye aumeTun gpymapar e no-edekTueeH oT nnauebo 3a HaMmansBaHe Ha 6pos
Ha NPUCTBbNUTE B NPOABI/DKEHMNE HA ABE roAMHWU. BposAaT Ha NPUCTbAUTE Ha NAUMEHT rOAULLHO € OKO0
0,2 (KOeTo e eKBMBANIEHTHO Ha eAMH MPUCTbN Ha BCEKW NET rogMHM) € AMMETMN pyMapaT B CpaBHEHME C
0,4 npu nnauebo. bposaT Ha NpUCTLNUTE Ha NaUMEHT FOAULWLHO 3a rnaTupamep auetat e 0,3.

KakBu ca puckoBete, cBbp3aHu ¢ Vumerity?

Han-uyectute HexenaHu peakumu npu Vumerity (KoMto Moxe ga 3acerHart nosede ot 1 Ha 10 aywm) ca
06puB (3auepBsBaHe Ha KoXaTa) U CTOMALWHO-4YPEBHWN NMpobnemun (Hanp. avapus, rageHe n 605Kk B
KopeMHaTa obnacr).

Vumerity He Tpsi6Ba Aa ce M3Mon3Ba Npu NauMeHTH, KOUTO MMaT UK MOXe Aa MMaT NporpecusBHa
MynTudokanHa neskoeHuedanonatusa (MMJ1), cepnosHa Mo3bYyHa MHMEKUNS, CBbp3aHa C HSIKOM
JlekapcTBa 3a MHOXECTBEHA CKJ1epo3a.

3a Mb/AHUS CMUCBK Ha HexXenaHuTte peakunn n orpaHnNYeHnsdaTa BUXTE JIMCTOBKATaA.

3awo Vumerity e paspeweH 3a ynorpeba B EC?

MokaszaHo e, ye Vumerity e 6MoekBMBaneHTeH Ha pa3peLlleHoTo siekapcTeo Tecfidera (aumeTtun
dymapaT) B npenopbunTESIHUTE 4031 M MPOU3BEXAa eAHaKBM HMBA Ha KpanHaTa akTueHa ¢opmMa
MOHOMEeTMN dyMapaT B opraHusmMa. lNopaaun ToBa ce npeanonara, 4e npodpuante Ha erKacHoOCT U
6e3onacHocT npu Vumerity ca nogobHun Ha Te3n npu guMeTmn dymapar.
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MokasaHo e, Ye gumeTnn dymapaT e epeKTUBEH 3a HaMaiiBaHE Ha pUCKa OT NPUCTLNN NPU NaUUEHTHN C
MPUCTbMNHO-PEMUTEHTHA MHOXECTBEHA CK/1Iepo3a M YyecToTaTa Ha NposBaTa UM, KaTo Ce o4YakBa Te3u
edekTn ga ca cxogHu npu Vumerity. MNMpegnonara ce, ye nogobHO Ha gumeTun dpymapaTt, OCHOBHUTE
puckose npu Vumerity noanexart Ha oBnaasiBaHe M BKIOYBAT 06pUB M CTOMALLHO-YpeBHM npobiemu
(Han-yecTTEe HEXEeNnaHu peakunmn), KakTo U MOHMXEHN HMBA Ha 6ennTe KPbBHU KNETKM U HanMyme Ha
NpoTEeMH B YpMHaTa. lMnaHnpaHu ca nan Beyve ca B X04 AOMb/IHUTENHWN NPOYyYBaHUs 3a CbbupaHe Ha
OONBbAHUTENHM AaHHUM 3@ Ab/rocpoyHaTta 6e3onacHocT Ha Vumerity n 3a HabnwgeHne Ha NeKkapcTBOTO.

Mopaan ToBa EBponenckaTa areHuuns rno nekapcreaTa peLwmn, Yye nonsmre oT ynotpebarta Ha Vumerity ca
Nno-rosieMn OoT PUCKOBETE M TO3N NPOAYKT MOXe Aa 6bae pa3pelwweH 3a ynotpeba B EC.

KakBu Mmepku ce npeanpueMart, 3a Ala ce rapaHTupa 6e3sonacHaTta m
ecdexkTnBHa ynoTtpeba Ha Vumerity?

MpenopbknTe U NpeanasHUTE MepKK 3a BesonacHaTa u edekTMBHa yrnoTpeba Ha Vumerity, KOUTO
cnenBa [a ce CrnassaT OT MeAULMHCKUTE CreumannucTi U nauueHTnTe, ca BKJIKYEHM B KpaTKaTa
XapaKTepuCcTMKa Ha NpoayKTa U B JIMCTOBKATA.

KaKTo npu BCMYKK NleKapcTBa, laHHWUTE BbB Bpb3ka C ynoTtpebaTa Ha Vumerity HenpekbCcHaTo ce
npocneasasat. CbObLLIEHUTE HEXENAHU peakunn, CBbp3aHn ¢ ynotpebaTa Ha Vumerity, BHUMaTENHO ce
OLEHsIBaT M ce npeanpueMaT BCUUKM HEO6XOAMMMN MEPKM 3a 3aluMTa Ha NaumeHTuTe.

AonbnHutenHa nHpopMmauma 3a Vumerity:

JonbnHuTtenHa nHdopMauma 3a Vumerity MoxeTe Aa HaMepuTe Ha yebcainTa Ha AreHuumaTa:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vumerity.
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