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Co je pripravek Tecfidera a k cemu se pouziva?

Tecfidera je |éCivy pfipravek, ktery se pouziva k l1éCbé roztrousené sklerdzy, coz je onemocnéni, pfi
kterém zanét poskozuje ochrannou vrstvu kolem nervl (tzv. demyelinizace) i samotné nervy. PouZiva
se u dospélych a déti ve véku od 13 let s typem roztrousené sklerézy znamym jako relabujici-remitujici
roztroudena sklerdza, pfi niz u pacienta dochazi ke vzplanutim pfiznakd (relapsdim) nasledovanym
obdobimi zotaveni (remisemi).

Pfipravek Tecfidera obsahuje IéCivou latku dimethyl-fumarat.
Jak se pripravek Tecfidera pouziva?

Vydej pripravku Tecfidera je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu je tfeba zahajit pod dohledem lékare,
ktery ma zkusenosti s Ié¢bou roztrousené sklerozy.

Pfipravek Tecfidera je k dispozici ve formé tobolek uréenych k uziti Usty spole¢né s jidlem. Po dobu
prvnich sedmi dni se podava davka 120 mg dvakrat denné a poté se davka zvysi na 240 mg dvakrat
denné. Pokud se u pacientl vyskytnou nezadouci Gc¢inky v podobé navalll horka nebo
gastrointestinalnich (Zaludecnich a stfevnich) pfihod, je mozné davku docasné snizit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tecfidera naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Tecfidera pisobi?

U roztrousené sklerdzy imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) selhava a Utoci na Casti
centralniho nervového systému (mozek, michu a opticky nerv v oku), coz vyvolava zanét zplsobujici
podkozeni nervl a ochranné vrstvy okolo nich. Predpoklada se, Ze 1é¢iva latka dimethyl-fumarat plsobi
prostiednictvim aktivace bilkoviny zvané ,Nrf2", ktera reguluje urcité geny produkujici ,antioxidanty",
jez se podileji na ochrané bunék pied poskozenim. Bylo prokazano, ze dimethyl-fumarat zmirfuje
zanét a upravuje aktivitu imunitniho systému.
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Jaké prinosy pripravku Tecfidera byly prokazany v pribéhu studii?

Bylo prokazano, ze pripravek Tecfidera u dospélych s relabujici-remitentni roztrousenou sklerézou
zmirfiuje riziko relapsG a ¢etnost jejich vyskytu. V hlavni studii, do které bylo zafazeno 1 234
dospélych, byl podil pacientd, u nichz doslo v prib&hu dvou let k relapsu, vyrazné nizsi pfi 1é¢bé
pripravkem Tecfidera nez pfi podavani placeba (nedcinného pripravku): 27 % oproti 46 %.

Ve druhé hlavni studii, do které bylo zafazeno 1 417 dospélych, byl pacientdm podavan pfipravek
Tecfidera, placebo, nebo jiné léCivo k 1éCbé roztrousené sklerdzy s nazvem glatiramer-acetat. Tato
studie prokazala, ze pfipravek Tecfidera je pfi snizovani poctu relapsi béhem obdobi dvou let Gcinn&jsi
neZ placebo: poclet relapsti na pacienta za rok byl u pfipravku Tecfidera pFiblizné 0,2 a u placeba 0,4.
U glatiramer-acetatu byl pocet relapst na pacienta za rok 0,3.

Hlavni studie, do které bylo zarfazeno 150 déti a dospivajicich ve véku od 10 do 17 let, srovnavala
ucinky pripravku Tecfidera s interferonem beta-1a (jinym |éCivem k |éCbé roztrousené sklerdzy). Po
dvou letech IéCby nebyly u pfiblizné 13 % déti uzivajicich pfipravek Tecfidera zaznamenany Zzadné nové
nebo nové rozsirené léze (oblasti s poskozenim) v mozku, zatimco ve skupiné uzivajici interferon se
jednalo o pfiblizné 3 % déti. Vzhledem k tomu, Ze ve studii bylo jen velmi malo déti ve véku od 10 do
12 let, bezpeénost pripravku Tecfidera u téchto mladych pacientt nebylo mozné stanovit, a proto se
pouZiti tohoto pfipravku doporucuje od 13 let véku.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tecfidera?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Tecfidera (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou ndavaly horka (zrudnuti pokoZky) a gastrointestinalni pfihody (napf. prijem, nauzea a bolest

v oblasti bficha). Tyto nezadouci Uclinky se vétSinou objevuji na zacatku Iécby, obvykle béhem prvniho
meésice, a mohou pretrvavat po celou dobu Iécby.

Pripravek Tecfidera nesmi uzivat pacienti, ktefi maji nebo by mohli mit progresivni multifokalni
leukoencefalopatii (PML), coz je zdvazna infekce mozku, ktera je spojovana s nékterymi léCivy k 1écbé
roztrousené sklerdzy.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Tecfidera je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Tecfidera registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Tecfidera je u dospélych s relabujici-remitujici roztrousenou sklerézou
Gginny pfi zmirfiovani rizika a éetnosti vyskytu relapsl a dale pfi snizovani rizika vzniku novych 1ézi
nebo zvétSeni stavajicich 1ézi u déti a dospivajicich ve véku od 13 let. Hlavni rizika zjiSténa u pripravku
Tecfidera jsou povazovana za zvladatelna a zahrnuji navaly horka a gastrointestinaini pfihody
(nejCastéjsi nezadouci ucinky), jakoz i snizené hladiny bilych krvinek a pfitomnost bilkovin v moci.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Tecfidera prevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tecfidera?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Tecfidera, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Tecfidera pribézné sledovény.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Tecfidera jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tecfidera

Pripravku Tecfidera bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 30. ledna 2014.

Dalsi informace o pfipravku Tecfidera jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecfidera.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2022.
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