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Ubersicht Giber Dimethylfumarat Neuraxpharm und waru In der EU

zugelassen ist Q

Was ist Dimethylfumarat Neuraxpharm und wofi{%ﬁrd es angewendet?

Dimethylfumarat Neuraxpharm ist ein Arzneimittel zur Behamg von Multipler Sklerose (MS), einer

Erkrankung, bei der eine Entziindung sowohl die schitzen jle um die Nerven (Demyelinisierung)
als auch die Nerven selbst schadigt. Es wird zur Behandl| n Erwachsenen mit einer Form von MS
angewendet, die als schubférmig remittierende MS begZeichnét wird und bei welcher der Patient
wiederholte Anfalle (Schibe) von Symptomen erlei. folgt von symptomfreien Phasen (Remission).

Dimethylfumarat Neuraxpharm enthdlt den Wirkstof§ Dimethylfumarat und ist ein ,Generikum®. Dies
bedeutet, dass Dimethylfumarat Neuraxphar en gleichen Wirkstoff enthdlt und auf gleiche Weise
wirkt wie ein in der EU bereits zugelasse renzarzneimittel, Tecfidera. Weitere Informationen
Uber Generika finden Sie in dem Frags— d Antwort-Dokument hier.

Wie wird Dimethylfumara@raxpharm angewendet?

Dimethylfumarat Neuraxpharm_i
unter Aufsicht eines Arztes ej

ur auf arztliche Verschreibung erhaltlich und die Behandlung sollte
tet werden, der in der Behandlung von MS erfahren ist.

Dimethylfumarat Neurax
betragt in den ersten sj \o Tagen zweimal taglich 120 mg, anschlieBend wird sie auf zweimal taglich
240 mg erhoht. Die is kann bei Patienten, bei denen Nebenwirkungen wie Hitzegefihl und

gastrointestinale Bﬂ werden (Magen- und Darmbeschwerden) auftreten, voribergehend verringert

werden. @

Weitere Info%onen zur Anwendung von Dimethylfumarat Neuraxpharm entnehmen Sie der
la o]

Packungsw , oder wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Wi &

irtkt Dimethylfumarat Neuraxpharm?

ist als Kapseln zum Einnehmen mit Nahrung erhaltlich. Die Dosis

Bei multipler Sklerose greift das Immunsystem (die natlirliche Kérperabwehr) aufgrund einer
Fehlfunktion Teile des zentralen Nervensystems (Gehirn, Riickenmark und Sehnerv) an und verursacht
Entziindungen, die die Nerven und deren Hille schadigen. Es wird angenommen, dass der Wirkstoff,
Dimethylfumarat, wirkt, indem er ein Protein mit der Bezeichnung , Nrf2" aktiviert, das bestimmte
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Gene reguliert, die ,Antioxidanzien™ bilden, die am Schutz der Zellen vor Schadigungen beteiligt sind.
Es wurde nachgewiesen, dass Dimethylfumarat die Entziindung reduziert und die Aktivitat des
Immunsystems beeinflusst.

Wie wurde Dimethylfumarat Neuraxpharm untersucht?

Studien zu Nutzen und Risiken des Wirkstoffs in der zugelassenen Anwendung wurden ber@it dem
Referenzarzneimittel, Tecfidera, durchgefiihrt und missen fir Dimethylfumarat Neurax;@ nicht

wiederholt werden.

Wie flr jedes Arzneimittel hat das Unternehmen Daten zur Qualitét von Dimethylft@%Neuraxpharm
vorgelegt. Das Unternehmen hat ebenfalls Studien durchgefiihrt, die ergaben, d@ methylfumarat
Neuraxpharm mit dem Referenzarzneimittel biodquivalentist. Zwei Arzneimit bioaquivalent,
wenn sie die gleichen Wirkstoffspiegel im Kdrper bewirken und daher zu erx@n ist, dass sie die
gleiche Wirkung haben.

Welcher Nutzen und welche Risiken sind mit Dim @fumarat
Neuraxpharm verbunden? &/

wird davon ausgegangen, dass es den gleichen Nutzen un eichen Risiken wie das

Referenzarzneimittel aufweist.

Da Dimethylfumarat Neuraxpharm ein Generikum und mit dé&ferenzarzneimittel biodaquivalentist,

Warum wurde Dimethylfumarat Neur arm in der EU zugelassen?

Die Europadische Arzneimittel-Agentur gelangte zhrn Schluss, dass gemaB den Anforderungen der EU
fir Dimethylfumarat Neuraxpharm der Nach\&ﬁrbracht wurde, dass es eine mit Tecfidera
vergleichbare Qualitat aufweist und mit T a biodquivalent ist. Die Agentur war daher der Ansicht,

dass wie bei Tecfidera der Nutzen vorlD' Ifumarat Neuraxpharm gegeniber den festgestellten
Risiken Uberwiegt und dass es in der E% elassen werden kann.

Welche MaBnahmen w degur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendun n Dimethylfumarat Neuraxpharm ergriffen?

Empfehlungen und Vorsi%ﬁnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von
Dimethylfumarat Neura , die von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden
missen, wurden in di ammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage
aufgenommen. &

Wie bei allen Ar imitteln werden Daten zur Anwendung von Dimethylfumarat Neuraxpharm

kontinuierlic acht. Gemeldete Verdachtsfdlle von Nebenwirkungen von Dimethylfumarat

Neuraxph% erden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen MaBnahmen zum Schutz der
ergyif

Patiente( fen.

We% Informationen liber Dimethylfumarat Neuraxpharm

Weitere Informationen zu Dimethylfumarat Neuraxpharm finden Sie auf den Internetseiten der
Agentur: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-neuraxpharm. Informationen zum
Referenzarzneimittel finden Sie ebenfalls auf den Internetseiten der Agentur.
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