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Dimethyl fumarate Polpharma (dimetyy/ifumaeb

Yleistiedot Dimethyl fumarate Polpharma -valmisteesta sgka'siita, miksi se
on hyvaksytty EU:ssa :

Mita Dimethyl fumarate Polpharmaon ja mihin sl&iytetéén?

*
Dimethyl fumarate Polpharma on ldake, jota kdytetdan mukiz)@deroosin (MS-taudin) hoitoon. MS-
taudissa tulehdus vahingoittaa hermoja suojaavaa eristév%&rrosta (hermotupen myeliinikato) seka
itse hermoja. Sita kaytetaan aikuisilla aaltomaisesti ete@ relapsoivan-remittoivan)
multippeliskleroosin hoidossa. Tdssa sairauden muod ireiden pahenemisvaiheet (relapsit) ja

elpymisvaiheet (remissiot) vuorottelevat.
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Dimethyl fumarate Polpharman vaikuttava aine, Xmetyylifumaraatti, ja se on ns. geneerinen
ladkevalmiste. Tama tarkoittaa sita, etta Dimet@umarate Polpharma sisdltéa samaa vaikuttavaa
ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin vii Imiste Tecfidera, joka on jo saanut myyntiluvan EU:ssa.
Lisatietoja geneerisista ladkkeista on ?\@vmvksié ja vastauksia sisaltévassa asiakirjassa.

Miten Dimethyl fumarate P arma -valmistetta kaytetaan?

Dimethyl fumarate Polpharma &ptilééke, ja hoito tulee aloittaa MS-taudin hoitoon perehtyneen

l&akarin valvonnassa. R %

Dimethyl fumarate Polph saa kapseleina, jotka otetaan suun kautta aterian yhteydessa.
Valmistetta otetaan 12 kahdesti vuorokaudessa ensimmaisten seitseman vuorokauden ajan,

tilapaisesti potilail le kehittyy punoituksen ja maha-suolikanavaongelmien kaltaisia

minkad jalkeen annosa rennetaan 240 mg:aan kahdesti vuorokaudessa. Annosta voidaan pienentda
haittavaikutuksi

Lisatietoja yl fumarate Polpharman kaytdstd saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mite
*
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MuIt@skleroosissa immuunijarjestelma (kehon luontainen puolustusjarjestelmd) ei toimi normaalisti
angoittaa keskushermoston osia (aivoja, selkdydintd ja ndkéhermoa) aiheuttamalla tulehdusta,

ethyl fumarate Polpharma vaikuttaa?

joka vaurioittaa hermoja ja niita ympardivaa eristdvaa kerrosta. Vaikuttavan aineen,
dimetyylifumaraatin, oletetaan vaikuttavan aktivoimalla Nrf2-nimista proteiinia. Se saatelee tiettyjen
antioksidantteja tuottavien geenien toimintaa. Antioksidantit osallistuvat solujen suojelemiseen
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vaurioilta. Dimetyylifumaraatin on osoitettu lievittavan tulehdusta ja sadtelevan immuunijarjestelman
toimintaa.

Miten Dimethyl fumarate Polpharma -valmistetta on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyotya ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kayttdaiheissa on j
suoritettu viitevalmiste Tecfideralla, eika niita ole tarpeen toistaa Dimethyl fumarate PoIph@n

osalta.

Kuten kaikkien ldakkeiden osalta tehdaan, yhtié toimitti tietoa Dimethyl fumarate Po@%n
laadusta. Yhtid suoritti my6s tutkimukset, jotka osoittivat valmisteen olevan biolo\
samanarvoinen viitevalmisteeseen ndhden. Kaksi lddketta ovat biologisesti samﬂ;]}oisia, kun ne
saavat aikaan saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistéssa, jolloin niid

olevan samanlainen.

utuksen odotetaan

Mitka ovat Dimethyl fumarate Polpharman hyodyt j kit?

Koska Dimethyl fumarate Polpharma on geneerinen lddkevalmiste logisesti samanarvoinen

viitevalmisteeseen ndhden, sen hydtyjen ja riskien katsotaan gplevan Samat kuin viitevalmisteen.
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Miksi Dimethyl fumarate Polpharmaon hyv' ty EU:ssa?

Euroopan ldakevirasto katsoi, ettd Dimethyl fumarate P@rman on osoitettu vastaavan laadullisesti
Tecfideraa ja olevan biologisesti samanarvoinen sen a Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti.
Nain ollen lddkevirasto katsoi, ettd Tecfideran tavgin Dimethyl fumarate Polpharman hyoty on
havaittuja riskeja suurempi ja etta sille voidaa@t&é myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Dimethyl fumarate Polpharman turvallinen ja

tehokas kaytto6? \\

Suositukset ja varotoimet, joita terv huollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Dimethyl fumarate Polphar aytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat
valmisteyhteenvetoon ja pakk% steeseen.

Kuten kaikkien Iéékkeiden,’@mmethyl fumarate Polpharman kayttéa koskevia tietoja seurataan
jatkuvasti. Dimethyl fum olpharmasta ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset arvioidaan
huolellisesti ja kaikkj tafvittavat toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja %ethyl fumarate Polpharmasta

Lisaa tietoa Dj

tietoa g9}
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thyl fumarate Polpharmasta saa viraston verkkosivustolta osoitteessa
edicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-polpharma. Viraston verkkosivustolla on
evalmisteesta.
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