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A Dimherity-re (dimetil-fumarat) vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A Sandoz GmbH visszavonta a relapszalé-remittalé szklerdzis multiplexben (SM) szenvedd feln6ttek
kezelésére szant Dimherity-re vonatkozd forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2022. februar 22-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi( gydgyszer a Dimherity és milyen alkalmazasra szantak?

A Dimherity-t az SM kezelésére fejlesztették ki. Az SM olyan betegség, amelyben gyulladas karositja az
idegeket korilvevd védéburkot (demielinizacio), illetve magukat az idegeket is. A gydgyszert az SM
ugynevezett relapszald-remittalé formajaban — amikor a tiinetek felldngolasat (relapszus) tiinetmentes
id6szakok (remisszid) kovetik - szenvedd felnbttek kezelésére szantak.

A Dimherity hatéanyaga a dimetil-fumarat, és gyomornedv-ellendllé kapszuldk (olyan kapszuldk,
amelyek érintetlentil athaladhatnak a gyomron) formajaban kivantak forgalomba hozni.

A Dimherity-t ,generikus gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazza, mint a Tecfidera nevl, engedélyezett ,referencia-gydgyszer”, és hatasat ugyanolyan
maddon fejtette volna ki. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-
vélasz dokumentumban talalhaté.

Hogyan fejti ki hatasat a Dimherity?

SM esetén az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd rendszere) rosszul mikodik, és
megtamadja a kézponti idegrendszer egyes részeit (az agyat, a gerincvel6t és a latdideget), gyulladast
valtva ki, amely karositja az idegeket és az azokat kortlvevo védbéburkot. A Dimherity hatdanyaga, a
dimetil-fumarat vélhetéen a sejtek karosodastdl valoé védelmében részt vevé ,antioxidansokat” termel6
bizonyos géneket szabdlyozd, ,Nrf2” elnevezési fehérje aktivalasa révén hat. A dimetil-fumarat
igazoltan csokkenti a gyulladast és szabalyozza az immunrendszer mlikodését.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Generikus gyogyszerek esetében nincs sziikség a hatéanyag elényeire és kockazataira vonatkozé
vizsgalatokra, mivel ezeket a referencia-gydgyszerrel mar elvégezték. Mint minden gydgyszer
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esetében, a vallalat a Dimherity min6ségére vonatkozo vizsgalatokat nyUjtott be. A vallalat tovabbi
vizsgalatok eredményeit is benyujtotta, amelyek annak megallapitésara iranyultak, hogy a Dimherity
Jbiolégiailag egyenérték(i”-e a Tecfidera nev(i referencia-gydgyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag
egyenértékl, ha ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdan
egyezik.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligyntkség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat a vallalat szamara. A visszavonas
idépontjaban a vallalat mar valaszolt az utols6 kérdéssorra.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A Dimherity-re vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelem egy masik gyogyszerre, a
Dimethyl fumarate Polpharma-ra vonatkozé eredeti kérelem duplikdtuma volt, amelyet az Ugynékség
engedélyezésre javasolt.

Az Ugynékségnek kezdetben aggalyai meriiltek fel a Dimherity-re vonatkozé kérelemben benyujtott
informacidkkal kapcsolatban, mivel azok nem egyeztek az eredeti kérelemben szerepl6 informacidkkal.
A vallalat az utolsd kérdéssorra adott valaszaban ugyan valaszolt az aggalyokra, de Ugy dontott, hogy
visszavonja a kérelmet.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
kérelmét kereskedelmi okokbdl vonta vissza.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vdllalat tajékoztatta az Ugynokséget, hogy a Dimherity-vel kapcsolatban nincs folyamatban klinikai
vizsgalat.
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