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Ubersicht iber Dimethylfumarat Accord und warum es in U zugelassen

O

Was ist Dimethylfumarat Accord und wofiir wird ‘é\pngewendet?

Dimethylfumarat Accord ist ein Arzneimittel zur Behandlung %ultipler Sklerose (MS), einer
Erkrankung, bei der eine Entziindung sowohl die sch[jtzene@e um die Nerven (Demyelinisierung)
als auch die Nerven selbst schadigt. Es wird zur Behandl @ on Erwachsenen und Jugendlichen ab
13 Jahren mit einer Form von MS angewendet, die alseub rmig remittierende MS bezeichnet wird
und bei welcher der Patient wiederholte Anfélle (Sc}ﬁ von Symptomen erleidet, gefolgt von
symptomfreien Phasen (Remission). \

Dimethylfumarat Accord ist ein ,Generikum".3Rjes bedeutet, dass Dimethylfumarat Accord den
gleichen Wirkstoff enthalt und auf gIeiche@e wirkt wie ein bereits in der EU zugelassenes
Referenzarzneimittel. Das Referenzarznejmittel fir Dimethylfumarat Accord ist Tecfidera. Weitere
Informationen Uber Generika finden S?&m Frage- und Antwort-Dokument hier.

Dimethylfumarat Accord enthalt der@stoﬁc Dimethylfumarat.

Wie wird Dimethylfum%f Accord angewendet?

Dimethylfumarat Accord nUuf auf arztliche Verschreibung erhaltlich und die Behandlung sollte unter
Aufsicht eines Arztes ej itet werden, der in der Behandlung von MS erfahren ist.
Dimethylfumarat Acgordvist als Kapseln zum Einnehmen mit Nahrung erhaltlich. Die Dosis betragt in
den ersten siebegN n zweimal tdglich 120 mg, anschlieBend wird sie auf zweimal taglich 240 mg

erhoht. Die Dos n bei Patienten, bei denen Nebenwirkungen wie Hitzegefiihl und gastrointestinale
Beschwerder@&gen— und Darmbeschwerden) auftreten, voriibergehend verringert werden.

Weitere Inf ationen zur Anwendung von Dimethylfumarat Accord entnehmen Sie der

Pack§~ ilage, oder wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Dimethylfumarat Accord?

Bei Multipler Sklerose greift das Immunsystem (die natlrliche kérpereigene Abwehr) die schiitzende

Isolierung um die Nerven sowie die Nerven selbst in Gehirn und Riickenmark an und schadigt diese. Es
wird angenommen, dass der Wirkstoff in diesem Arzneimittel, Dimethylfumarat, wirkt, indem er ein

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_de.pdf

Protein mit der Bezeichnung ,Nrf2" aktiviert, das bestimmte Gene reguliert, die ,Antioxidanzien"
bilden, die am Schutz von Zellen vor Schadigungen beteiligt sind. Es wurde nachgewiesen, dass
Dimethylfumarat die Entziindung reduziert und die Aktivitat des Immunsystems beeinflusst.

Wie wurde Dimethylfumarat Accord untersucht?

Studien zu Nutzen und Risiken des Wirkstoffs in der zugelassenen Anwendung wurden berﬁxit dem
Referenzarzneimittel, Tecfidera, durchgefihrt und missen fir Dimethylfumarat Accord @ iederholt
werden.

Wie fir jedes Arzneimittel hat das Unternehmen Studien zur Qualitat von Dimethy at Accord
vorgelegt. Das Unternehmen hat ebenfalls Studien durchgefiihrt, die ergaben, mit dem
Referenzarzneimittel bioaquivalent ist. Zwei Arzneimittel sind bioaquivalent, N' ie die gleichen
Wirkstoffspiegel im Korper bewirken und daher zu erwarten ist, dass sie die@: e Wirkung haben.

Welcher Nutzen und welche Risiken sind mit Dimet %arat Accord
verbunden?

Da Dimethylfumarat Accord ein Generikum und mit dem Refere zag(eimittel biodquivalent ist, wird
davon ausgegangen, dass es den gleichen Nutzen und die gl k Risiken wie das
Referenzarzneimittel aufweist. @

Warum wurde Dimethylfumarat Accord i EU zugelassen?
*

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte .@Schluss, dass gemadB den Anforderungen der EU
fir Dimethylfumarat Accord der Nachweis erbra}uurde, dass es eine mit Tecfidera vergleichbare
Qualitat aufweist und mit Tecfidera bioéquiva&t}st. Die Agentur war daher der Ansicht, dass wie bei
Tecfidera der Nutzen von Dimethylfumara@vd gegeniber den festgestellten Risiken liberwiegt und
dass es in der EU zugelassen werden I:ar(.J

Welche MaB3nahmen werd@r Gewadbhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendungv\on imethylfumarat Accord ergriffen?

Empfehlungen und Vorsichtsn‘@hmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von
Dimethylfumarat Accord, di Angehorigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden mussen,
wurden in die Zusammé&nfasséing der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage
aufgenommen.

Wie bei allen Arzfiej eln werden Daten zur Anwendung von Dimethylfumarat Accord kontinuierlich
Uberwacht. Ge Verdachtsfdlle von Nebenwirkungen von Dimethylfumarat Accord werden
sorgfaltig au et und alle notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weiter, ormationen liber Dimethylfumarat Accord

Weit?h(ormationen zu Dimethylfumarat Accord finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-accord. Informationen zum
Referenzarzneimittel finden Sie ebenfalls auf den Internetseiten der Agentur.
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