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Dimetil-fumarat Mylan (dimetil-fumarat)
A Dimetil-fumarat Mylan-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Dimetil-fumarat Mylan és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

A Dimetil-fumarat Mylan a szklerdzis multiplex (SM) kezelésére alkalmazott gydgyszer. Erre a
betegségre az jellemz6, hogy gyulladas pusztitja el az idegeket kortilvevd védbéburkot (demielinizacio)
és magukat az idegeket is. A gydgyszert felnGtteknél és 13 éves kortdl serdliléknél az SM Ugynevezett
relapszalé-remittalé formaja esetén alkalmazzak, amikor a tinetek felldangolasat (relapszus)
tlinetmentes idészak (remisszid) koveti.

A Dimetil-fumarat Mylan hatéanyagként dimetil-fumaratot tartalmazo , generikus gyogyszer”. Ez azt
jelenti, hogy a Dimetil-fumarat Mylan ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat
mint egy, az Eurdpai Unidéban (EU) mar engedélyezett ,referencia-gydgyszer”. A Dimetil-fumarat Mylan
referencia-gyodgyszere a Tecfidera. A generikus gydégyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben
a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Dimetil-fumarat Mylan-t?

A Dimetil-fumarat Mylan csak receptre kaphato, és a kezelést az SM kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvos felligyelete mellett kell megkezdeni.

A Dimetil-fumarat Mylan kapszula formajaban kaphato, amelyet szdjon at, naponta kétszer, étkezés
kozben kell bevenni. A kezelés elsd hetében alacsonyabb adagot kell bevenni, amelyet a masodik
héttdl kezdve novelni kell. Az adag ideiglenesen csokkenthetd, ha a beteg borpirt és
gasztrointesztinalis mellékhatdsokat (a gyomorban vagy a bélben jelentkez6 panaszokat) tapasztal.

A Dimetil-fumarat Mylan alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Dimetil-fumarat Mylan?

Az MS-ben az immunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere) megtamadja és karositja
az idegek koruli védoburkot és az idegeket az agyban, a gerincveldben és a 1atéidegfében. A gydgyszer
hatdéanyaga, a dimetil-fumarat vélhetéen a sejtek karosodastdl valé védelmében részt vevd
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»~antioxidansokat” termeld bizonyos géneket szabalyozd, ,,Nrf2” elnevezés( fehérje aktivalasa révén
hat.

A dimetil-fumarat igazoltan csokkenti a gyulladast és szabalyozza az immunrendszer mlikodését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Dimetil-fumarat Mylan-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Tecfidera-val, igy ezeket a Dimetil-fumarat Mylan esetében
nem szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Dimetil-fumarat Mylan minéségére vonatkozo
vizsgalatokat nyUjtott be. A vallalat tovabbi vizsgdlatokat is végzett, amelyek igazoltak a referencia-
gyogyszerrel vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha
ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Dimetil-fumarat Mylan
alkalmazasa?

Mivel a Dimetil-fumarat Mylan generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenértékli a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték a Dimetil-fumarat Mylan forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a Dimetil-
fumarat Mylan min6ségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a
Tecfidera-val. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Tecfidera-hoz hasonléan a Dimetil-
fumarat Mylan elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Dimetil-fumarat Mylan
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Dimetil-fumarat Mylan biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi
szakemberek és a betegek altal kbvetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban.

A Dimetil-fumarat Mylan alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informacidkat — hasonléan minden
mas gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dimetil-fumarat Mylan alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatdasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Dimetil-fumarat Mylan-nal kapcsolatos egyéb informacioé

A Dimetil-fumarat Mylan az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Dimetil-fumarat Mylan-nal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-mylan. A referencia-gyogyszerre
vonatkoz6 informacié szintén megtalédlhaté az Ugyndkség honlapjan.
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