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Dimethyl fumarate Accord (dimetyylifumaraattf
Yleistiedot Dimethyl fumarate Accord -valmisteesta seka e@b, miksi se on

hyvaksytty EU:ssa A

Mita Dimethyl fumarate Accord on ja mihin sita taan?

L 4

L 4
Dimethyl fumarate Accord on ladke, jota kdytetaan muItipgeIi@oosin (MS-taudin) hoitoon. MS-
taudissa tulehdus vahingoittaa hermoja suojaavaa eristév%@;rosta (hermotupen myeliinikato) seka
itse hermoja. Laakevalmistetta annetaan aikuisille ja véw 13-vuotiailla lapsille, joilla on
aaltomaisesti eteneva MS-tauti. Siind potilaalla on oir@ pahenemisvaiheita (relapseja) ja niiden

jalkeen elpymisvaiheita (remissioita).

Dimethyl fumarate Accord on ns. geneerinen |33 \slmiste. Tama tarkoittaa sita, etta Dimethyl
fumarate Accord sisaltda samaa vaikuttavaa ailmja vaikuttaa samalla tavoin kuin viitevalmiste, jolla
on jo myyntilupa EU:n alueella. Dimethyl f rate Accordin viitevalmiste on Tecfidera. Lisatietoja
geneerisista laakkeistd on tdssa kys i vastauksia sisaltdvdssa asiakirjassa.

Dimethyl fumarate Accordin vaikutta@ on dimetyylifumaraatti.

Miten Dimethyl fumara{l ord -valmistetta kaytetaan?

Dimethyl fumarate Accord ¢ @tetta saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Hoito on aloitettava MS-
taudin hoitoon perehtyne adkarin valvonnassa.

Dimethyl fumarate A\ -valmistetta saa kapseleina, jotka otetaan suun kautta aterian yhteydessa.
Valmisteen annost 20 mg kahdesti vuorokaudessa ensimmaisten seitseman paivan ajan, minka
jalkeen sita noste ﬁ% mg:aan kahdesti vuorokaudessa. Annosta voidaan pienentaa tilapaisesti
potilailla, joille yy punoituksen ja maha-suolikanavaongelmien kaltaisia haittavaikutuksia.

Lisatietoja Di yl fumarate Accord - valmisteen kaytdsta saa pakkausselosteesta, ladakarilta tai
apteelgis

imethyl fumarate Accord vaikuttaa?

I\Meliskleroosissa immuunijarjestelma (kehon luonnollinen puolustusjarjestelma) hydkkaa hermoja
ymparoivaa suojakerrosta ja hermoja vastaan aivoissa ja selkdytimessa vahingoittaen niita. Valmisteen
vaikuttavan aineen dimetyylifumaraatin oletetaan vaikuttavan aktivoimalla Nrf2-nimistd proteiinia. Se
sadtelee tiettyjen antioksidantteja tuottavien geenien toimintaa. Antioksidantit osallistuvat solujen
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suojelemiseen vaurioilta. Dimetyylifumaraatin on osoitettu lievittdvan tulehdusta ja saatelevan
immuunijarjestelman toimintaa.

Miten Dimethyl fumarate Accord -valmistetta on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyoétya ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kayttdaiheissa on j
suoritettu viitevalmiste Tecfideralla, eika niita ole tarpeen toistaa Dimethyl fumarate Accor alta.

Laakeyhtio toimitti Dimethyl fumarate Accordin laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaik@éékkeiden
osalta tehdaan. Yhtio suoritti myo6s tutkimukset, jotka osoittivat valmisteen olevan b@ ti
samanarvoinen viitevalmisteeseen ndahden. Kaksi |ddketta ovat biologisesti samanahyoisia, kun ne
saavat aikaan saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssa, jolloin niiden@uksen odotetaan
olevan samanlainen.

Mitka ovat Dimethyl fumarate Accordin hyodyt ja ris h’l\

Koska Dimethyl fumarate Accord on geneerinen lddkevalmiste ja biol@8isesti samanarvoinen
viitevalmisteeseen nahden, sen hyotyja ja riskeja pidetaan samanldis kuin viitevalmisteen.
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Miksi Dimethyl fumarate Accord on hyvaksxn@u:ssa?
*

Tecfideraa ja olevan biologisesti samanarvoinen sen kafissa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti.
Nain ollen ladkevirasto katsoi, ettd Tecfideran tavoin thyl fumarate Accordin hydédyt ovat
tunnistettuja riskeja suuremmat ja etta sille voidq(myéntéé myyntilupa EU:ssa.

Euroopan ladkevirasto totesi, etta Dimethyl fumarate A’c&)n osoitettu vastaavan laadullisesti

Miten voidaan varmistaa Dimethyl Q;ﬁarate Accordin turvallinen ja tehokas

kaytto? @

Suositukset ja varotoimet, joita tervey \ollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Dimethyl fumarate Accordin ké;@lisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon

ja pakkausselosteeseen. @

Kuten kaikkien lddkkeiden, ethyl fumarate Accordin kayttdéa koskevia tietoja seurataan
jatkuvasti. Dimethyl fuma %ord -valmisteesta ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset arvioidaan
huolellisesti ja kaikki tarvij toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Di yl fumarate Accord -valmisteesta

Lisaa tietoa Dim@marate Accordista saa viraston verkkosivustolta osoitteessa
ema.europa. edicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-accord Viraston verkkosivustolla on

saatavissa 3‘:@nyés viitevalmisteesta.
*
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