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Dimethyl fumarate Neuraxpharm (dimettulfumaraat)
Ulevaade ravimist Dimethyl fumarate Neuraxpharm ja ELis miiigiloa
valjastamise pohjendus

Mis on Dimethyl fumarate Neuraxpharm ja milleks seda kasutatakse?

Dimethyl fumarate Neuraxpharm on ravim, mida kasutatakse hulgiskleroosi raviks. Hulgiskleroos on
haigus, mille korral kahjustab pdletik ndrve Umbritsevat kaitsekesta (tekib demuelinisatsioon) ja ka
narve. Seda kasutatakse relapseeruva-remiteeruva hulgiskleroosiga taiskasvanutel ja véhemalt 13-
aastastel noorukitel, kellel haiguse siimptomite @agenemistele (relapsid) jargnevad simptomite
leevenemise perioodid (remissioonid).

Dimethyl fumarate Neuraxpharm sisaldab toimeainena dimetiilfumaraati ja on geneeriline ravim. See
tdhendab, et Dimethyl fumarate Neuraxpharm sisaldab sama toimeainet ja toimib samamoodi nagu
vordlusravim, millel juba on ELis mitgiluba. Ravimi Dimethyl fumarate Neuraxpharm vordlusravim on
Tecfidera. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas ravimit Dimethyl fumarate Neuraxpharm kasutatakse?

Dimethyl fumarate Neuraxpharm on retseptiravim ja ravi peab alustama hulgiskleroosi ravis kogenud
arsti jarelevalve all.

Ravimit Dimethyl fumarate Neuraxpharm turustatakse suukaudsete kapslitena, mida voetakse kaks
korda 66pédevas koos toiduga. Esimesel ravinddalal voetakse vdiksem annus, mida seejarel
suurendatakse alates teisest nddalast. Annust vOib ajutiselt vdhendada patsientidel, kellel tekivad
kdrvalndhud, naiteks Ohetus ja gastrointestinaalsed (mao ja soolestiku) probleemid.

Lisateavet ravimi Dimethyl fumarate Neuraxpharm kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi
kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Dimethyl fumarate Neuraxpharm toimib?

Hulgiskleroosi korral riindab ja kahjustab immuunstisteem (organismi looduslikud kaitsemehhanismid)
pea-, seljaaju- ja ndgemisnarvide kaitselimbrist ning ka narve. Arvatakse, et ravimi Dimethyl fumarate
Accord toimeaine dimetlillfumaraat aktiveerib valku Nrf2, mis reguleerib teatud geene, mis toodavad
antiokstidante, mis osalevad rakkude kaitsmises kahjustuste eest.

On tdendatud, et dimettilfumaraat vahendab pdletikku ja moduleerib immuunsiisteemi aktiivsust.
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Kuidas ravimit Dimethyl fumarate Neuraxpharm uuriti?

Vordlusravimiga Tecfidera on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja ravimiga Dimethyl fumarate Neuraxpharm korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte ravimi Dimethyl fumarate Neuraxpharm kvaliteedi uuringud.
Ettevote tegi ka uuringud, mis tdendasid, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks ravimit on
bioekvivalentsed, kui mdlemad tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seega on eeldatav
toime Uhesugune.

Mis on ravimi Dimethyl fumarate Neuraxpharm kasulikkus ja riskid?

Et Dimethyl fumarate Neuraxpharm on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse
tema kasulikkust ja riske samadeks kui vordlusravimil.

Miks Dimethyl fumarate Neuraxpharm ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud ravimi Dimethyl
fumarate Neuraxpharm vorreldav kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Tecfidera. Seetéttu on amet
arvamusel, et nagu ka Tecfidera korral, tletab ravimi Dimethyl fumarate Neuraxpharm kasulikkus
sellega kaasnevad riskid ja seda voib kasutada ELis.

Mis meetmed voetakse, et tagada ravimi Dimethyl fumarate Neuraxpharm
ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Ravimi Dimethyl fumarate Neuraxpharm ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja
ettevaatusmeetmed tervishoiutoétajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja
pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse ravimi Dimethyl fumarate Neuraxpharm kasutamise kohta pidevat
jarelevalvet. Ravimi Dimethyl fumarate Neuraxpharm kdérvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide
kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave ravimi Dimethyl fumarate Neuraxpharm kohta

Lisateave ravimi Dimethyl fumarate Neuraxpharm kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-neuraxpharm. Vordlusravimi teave on
samuti ameti veebilehel.
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