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Dimethyl fumarate Accord (dimetil-fumarat) g,
A Dimethyl fumarate Accord-ra vonatkozé attekintés és az‘Eévban valo
engedélyezésének indoklésa o)

&

7

Milyen tipusi( gyoégyszer a Dimethyl fumarate AcccQ?es milyen betegségek
esetén alkalmazhaté? N

%

A Dimethyl fumarate Accord a szklerdzis multiplex (SM) keze,l?vgé(re alkalmazott gyogyszer. Erre a
betegségre az jellemzd, hogy gyulladas karositja az idege é\,kbrijlvevé védoburkot (demielinizacid) és
magukat az idegeket is. A gyogyszert felnGtteknél és és kortol serdul6knél az SM Ugynevezett
relapszalé-remittalé formaja esetén alkalmazzak, amikor*a tinetek felldangolasat (relapszus)
tinetmentes idészak (remisszid) koveti. \Q

A Dimethyl fumarate Accord ,, generikus gyégysz@ Ez azt jelenti, hogy a Dimethyl fumarate Accord
ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza és ugyag\ an modon hat mint egy, az Eurdpai Uniéban (EU) mar
engedélyezett ,referencia-gyégyszer”. A D'|4@thyl fumarate Accord referencia-gyodgyszere a Tecfidera.
A generikus gydégyszerekkel kapcsolatba{g)ébbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban

taldlhato. (\O

A Dimethyl fumarate Accord hatéan&ega a dimetil-fumarat.
\

Hogyan kell aIkaIma?gg Dimethyl fumarate Accord-ot?

. 4 L . L
A Dimethyl fumarate Acc é‘ésak receptre kaphato, és a kezelést az SM kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvos fell'{géfe mellett kell megkezdeni.

A Dimethyl fumar ccord kapszula formajaban kaphatd, amelyet szajon at, étkezés kézben kell
bevenni. Az els6 napban az adag 120 mg naponta kétszer, ezt kévetéen napi kétszer 240 mg-ra
emelik. Az ada ideiglenesen lecs6kkenthetik, ha a beteg bérpirt és gasztrointesztinalis
meIIékhatésA@: (a gyomorban vagy a bélben jelentkez6 panaszokat) tapasztal.

A Dimetgyhmarate Accord alkalmazésdaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtﬂ oztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

I?gyan fejti ki hatasat a Dimethyl fumarate Accord?

A szklerdzis multiplex olyan betegség, amely soran az immunrendszer (a szervezet természetes
védekez6 rendszere) megtamadja és karositja az agy és a gerincvell idegeit és az 6ket kortlvevd
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védOburkot. A gyogyszer hatdanyaga, a dimetil-fumarat vélhetéen a sejtek karosodastdl vald
védelmében részt vevo ,antioxidansokat” termeld bizonyos géneket szabalyozod, ,Nrf2” elnevezési
fehérje aktivalasa révén hat. A dimetil-fumarat igazoltan csdkkenti a gyulladast és szabalyozza az
immunrendszer mikodését.
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Milyen modszerekkel vizsgaltak a Dimethyl fumarate Accord-ot? “QQ

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyulo vizsgalatokat a jovahagyott aIkaImazésbanﬁé{
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Tecfidera-val, igy ezeket a Dimethyl fumarate esetében
nem sziikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Dimethyl fumarate Accord minc’Sségé@vonatkozé
vizsgalatokat nyujtott be. A vallalat tovabbi vizsgdlatokat is végzett, amelyek | t
gyogyszerrel valo bioldgiai egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiai a‘@ yenértékd, ha

ak a referencia-

ugyanolyan hatdéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk atéan egyezik.
Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Dimethyl rate Accord
alkalmazasa? Q

NS

Mivel a Dimethyl fumarate Accord generikus gyogyszer és biolégbl ag egyenérték(i a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a%ﬁe'rencia—gyégyszer elényeivel és
kockazataival. O/\/

Miért engedélyezték a Dimethyl fumarat&ccord forgalomba hozatalat az

EU-ban? ‘Q{O

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta{hegy az EU kovetelményeinek megfeleléen a Dimethyl
fumarate Accord minGségi szempontbdl Gss onlithatonak és bioldgiailag egyenértékilinek bizonyult
a Tecfidera-val. Ezért az Ugyndkségnek az \{& a véleménye, hogy a Tecfidera-hoz hasonldan a
Dimethyl fumarate Accord el6nyei megh( Ak annak azonositott kockazatait, és a Dimethyl fumarate
Accord alkalmazasa az EU-ban engec@i\@zheté.

Milyen intézkedések va folyamatban a Dimethyl fumarate Accord
biztonsagos és hatéko?@ Ikalmazasanak biztositasa céljabol?

A Dimethyl fumarate Accwﬂdﬁtonségos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségugyi
szakemberek és a bete Ital kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertltek az
alkalmazasi eI6|’résba¢é?a betegtajékoztatoban.

A Dimethyl fumar(ﬁccord alkalmazasaval kapcsolatban felmertlé informacidkat — hasonléan minden
mas gydgyszer Qj— folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dimethyl fumarate Accord alkalmazasaval
Osszefiiggésb K{elentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony &A{maza’s érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Di“ghyl fumarate Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

AﬁLn%hyl fumarate Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyodgyszerligyndkség
honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-accord. A referencia-
gybgyszerre vonatkoz6 informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan.
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