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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Dimherity (dimethyl-fumarat)

Spolecnost Sandoz GmbH stahla svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci pripravku Dimherity
urceného k IéCbé dospélych s relabujici-remitujici roztrousenou sklerézou.

Spolecnost svou zadost stahla dne 22. Gnora 2022.
Co je pripravek Dimherity a k cemu mél byt pouzivan?

PFipravek Dimherity byl vyvinut jako lécivy pripravek k IéCbé roztrousené sklerdzy, coz je onemocnéni,
pfi kterém zanét poskozuje ochrannou vrstvu kolem nervl (tzv. demyelinizace) i samotné nervy. Mél
byt pouzivan u dospélych s typem roztrousené sklerézy znamym jako relabujici-remitujici roztrousena
skleréza, pfi niz u pacienta dochazi ke vzplanutim ptiznakl (relapsiim) a nasledné k obdobim uUstupu
onemocnéni (remisim).

Pripravek Dimherity obsahuje Ié¢ivou latku dimethyl-fumarat a mél byt dostupny ve formé
enterosolventnich tobolek (tobolek, které prochazeji Zaludkem neporuseny).

Pripravek Dimherity byl vyvinut jako ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Dimherity obsahoval
stejnou lécivou latku, jako schvaleny ,referencni 1éCivy pripravek™ Tecfidera a mél ucinkovat stejnym
zplsobem. Vice informaci o generikach naleznete v pFislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Jak pFipravek Dimherity plisobi?

U roztrousené sklerdzy imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) selhava a napada cCasti
centralniho nervového systému (mozek, michu a opticky nerv v oku), coz vyvolava zanét zplsobujici
poskozeni nervl a ochranné vrstvy kolem nich. Pfedpoklada se, Ze 1é¢iva latka v pFipravku Dimherity,
dimethyl-fumaréat, plsobi prostfednictvim aktivace bilkoviny zvané Nrf2, ktera reguluje urcité geny
produkujici ,,antioxidanty", jez se podileji na ochrané bunék pred poskozenim. Bylo prokazano, ze
dimethyl-fumarat zmirfiuje zanét a upravuje aktivitu imunitniho systému.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Studie pFinost a rizik lé&ivé latky nejsou u generika nutné, nebot jiz byly provedeny s referenénim
lé¢ivym piipravkem. Stejné jako u vSech lé¢ivych pripravkl provedla spole¢nost studie kvality
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pripravku Dimherity. Spole¢nost rovnéz predlozila studie zkoumajici, zda je pfipravek Dimherity
«bioekvivalentni® s referen¢nim lécivym pfipravkem Tecfidera. Dva Iécivé pfipravky jsou
bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit
stejny ucinek.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro lé&ivé pipravky posoudila informace predloZzené
spolecnosti a vypracovala otdzky pro spolecnost. V dobé stazeni zadosti spoleCnost odpovédéla na
posledni sadu otazek.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?
Zéadost o registraci pripravku Dimherity byla duplicitni k plivodni z&dosti o registraci jiného Ié¢ivého
pripravku, pripravku Dimethyl fumarate Polpharma, jehoz registraci agentura doporudila.

Agentura méla zpocatku pochybnosti ohledné informaci uvedenych v zadosti o registraci pfipravku
Dimherity, jelikoZ nebyly v souladu s informacemi uvedenymi v plvodni Zadosti. Spole¢nost tyto
pochybnosti vyresila ve své odpovédi na posledni sadu otazek, rozhodla se vSak zadost stahnout.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Zze Zadost stahuje
z obchodnich divodd.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala agenturu, Ze v soucasné dobé neprobihaji s pfipravkem Dimherity zadné
klinické studie.
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