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En oversigt over Dimethyl fumarate Mylan, og hvorfor d‘eC%o
N
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Hvad er Dimethyl fumarate Mylan, og hvad anver@et til?

dkendti EU

Dimethyl fumarate Mylan er et l&egemiddel til behandling af muIt@klerose (MS), som er en sygdom,
hvor betaendelse beskadiger nerverne og det beskyttende lag @ing dem (demyelinisering). Det
anvendes til voksne ved en form for MS, der kaldes recidiverende-remitterende MS, hvor patientens
symptomer blusser op (recidiver) efterfulgt af perioder m dring (remissioner).

Dimethyl fumarate Mylan indeholder det aktive stof n@%ylfumarat og er et "generisk lzegemiddel".
Det betyder, at Dimethyl fumarate Mylan indeholdﬁ amme aktive stof og virker pd samme made

som et "referencelaegemiddel", som allerede er dti EU, og som hedder Tecfidera. Der kan
indhentes yderligere oplysninger om generiskée idler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.
Hvordan anvendes Dimethyl fu@gte Mylan?

N

Dimethyl fumarate Mylan fas kun pa secept, og behandlingen bgr ivaerksaettes under opsyn af en laege

med erfaring inden for behandling .

Dimethyl fumarate Mylan fas s &psler, der tages gennem munden sammen med mad. Dosis er
120 mg to gange dagligti e syv dage og gges derefter til 240 mg to gange dagligt. Dosis kan
midlertidigt nedsaettes hos patienter, som far bivirkninger i form af redme og problemer med mave-
tarm-kanalen. (

Hvis du gnsker mere i@nation om anvendelsen af Dimethyl fumarate Mylan, kan du laese
indlaegssedlen ell@f kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvorda Dimethyl fumarate Mylan?

Ved MS 3& mmunforsvaretikke ordentligt og angriber dele af centralnervesystemet (hjernen,

rygmagvemog synsnerven). Dette medfgrer beteendelse, der beskadiger nerverne og det beskyttende

lag ofkrihg dem. Det aktive stof, dimethylfumarat, menes at virke ved at aktivere et protein kaldet

"Ngf2") som regulerer visse gener, der producerer "antioxidanter", som er med til at beskytte cellerne
skader. Dimethylfumarat har vist sig at reducere betaendelsestilstande og modulere

@ nforsvarets aktivitet.
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Hvordan blev Dimethyl fumarate Mylan undersggt? Q
Der er allerede foretaget studier af det aktive stofs fordele og risici ved den godkendte anvendelse
referencelaegemidlet, Tecfidera, og de behgver ikke at blive gentaget for Dimethyl fumarate Mylaé

t

Som for alle legemidler fremlagde virksomheden undersggelser af kvaliteten af Dimethyl fumara
Mylan. Virksomheden har ogsa udfgrt studier, der har vist, at det er "bioaekvivalent" med ¢
referencelaegemidlet. To laegemidler er bioaekvivalente, ndr de giver de samme niveauer et aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt. &

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Dimethyl fuma( ylan?

Da Dimethyl fumarate Mylan er et generisk leegemiddel, som er bioaekvivalent
referencelseegemidlet, anses benefit/risk-forholdet for at veere det samme so referencelaegemidlet.

Hvorfor er Dimethyl fumarate Mylan godkendt i EU?&

Det Europeaeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overe &pmelse med EU's krav er pavist,
at Dimethyl fumarate Mylan er af sammenlignelig kvalitet og er bi ivalent med Tecfidera. Det var
derfor agenturets opfattelse, at fordelene ved Dimethyl fumar ylan opvejer de identificerede risici
som for Tecfidera, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for ab& risikofri og effektiv
anvendelse af Dimethyl fumarate MyIa@

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregleri pr suméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikefri effektiv anvendelse af Dimethyl fumarate Mylan.

Som for alle l&egemidler bliver data vedrﬁ;ﬁ'nrugen af Dimethyl fumarate Mylan lgbende overvaget.
Formodede bivirkninger ved Dimethyl fumakate Mylan vurderes omhyggeligt, og der traeffes de
ngdvendige forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Dij yl fumarate Mylan

Yderligere information om B% fumarate Mylan findes p8 agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-mylan. Information om
referenceleegemidlet fi 0gsd pa agenturets websted.
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