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Dimetil-fumarat Neuraxpharm (dimetil-fumargt)
A Dimetil-fumarat Neuraxpharm-ra vonatkozo attekintés ¢ EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa b

Q
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Milyen tipusa gyégyszer a Dimetil-fumarat NeuraXpharm és milyen

*

betegségek esetén alkalmazhat6? /§

A Dimetil-fumarat Neuraxpharm a szklerézis multiplex (SM) k?ygélésére alkalmazott gydgyszer. Erre a
betegségre az jellemz6, hogy gyulladds karositja az idege orulvevé védbburkot (demielinizacio) és
magukat az idegeket is. Az SM Ugynevezett relapszalds ttdlé formaja esetén alkalmazzak

feln6tteknél, amikor a betegnél a tiinetek felldngolasaijt (Felapszus) tiinetmentes id6szakok (remisszid)

kovetik. \Q

A Dimetil-fumarat Neuraxpharm hatéanyagként@etil—fumarétot tartalmaz és ,generikus gyoégyszer”.

Ez azt jelenti, hogy a Dimetil-fumarat Neura rm ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza és
ugyanolyan modon hat mint egy, az EU-b ar engedélyezett, Tecfidera nev( ,referencia-
gyégyszer”. A generikus gyogyszerekke solatban tovabbiinformacié ebben a kérdés-valasz
dokumentumban talalhato. KO

Hogyan kell aIkaImazn‘i tﬁimetil-fumarét Neuraxpharm-ot?

A Dimetil-fumarat Neuraxph csak receptre kaphatd, és a kezelést az SM kezelésében tapasztalattal
rendelkezé orvos feliigyel ellett kell megkezdeni.

A Dimetil-fumarat Ne‘ur@%arm szajon at, étkezés kézben alkalmazandé kapszuldak formajaban
kaphatd. Az els6 hé @‘bban az adag naponta kétszer 120 mg, ezt kovetden pedig naponta kétszer
240 mg. Az adagoQ iglenesen csokkenthetik, ha a beteg b6rpirt és gyomor- és bélrendszeri
(gasztrointeszti)w\/@) panaszokat tapasztal.

A Dimetil—ﬁ,@ét Neuraxpharm alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtééé@}t tot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

O
Hog}n fejti ki hatasat a Dimetil-fumarat Neuraxpharm?

S?Esetén az immunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere) rosszul miikodik, és
megtamadja a kézponti idegrendszer egyes részeit (az agyat, a gerincvel6t és a latdideget), gyulladast
valtva ki, amely karositja az idegeket és az azokat kérilvevd véddburkot. A hatéanyag, a dimetil-
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fumarat vélhetéen az un. ,Nrf2” fehérje aktivalasa altal hat, amely a sejtek karosodastél vald
védelmében részt vevé ,antioxidansokat” termeld bizonyos géneket szabdlyozza. A dimetil-fumarat
igazoltan csdkkenti a gyulladast és modulalja az immunrendszer m(ikodését.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Dimetil-fumarat Neuraxpharm-ot? é,
‘\

A hatdéanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasban er/

elvégezték a referencia-gydgyszerrel, a Tecfidera-val, igy ezeket a Dimetil-fumarat Neura rm
esetében nem szikséges megismételni. Q/
Mint minden gydgyszer esetében, a véllalat a Dimetil-fumarat Neuraxpharm mingsé vonatkozé

adatokat nyujtott be. A vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazolta referencia-
gyogyszerrel valo bioldogiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor biolégiailagié(enértékﬁ, ha
ugyanolyan hatbéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatdsuk \g& 6an egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Dimetil-fun&ét Neuraxpharm
alkalmazasa? Q

Mivel a Dimetil-fumarat Neuraxpharm generikus gydgyszer, és b%giailag egyenérték( a referencia-
gyogyszerrel, el6nyei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a ref@ cia-gydgyszer el6nyeivel és

kockazataival. ;bgl

Miért engedélyezték a Dimetil-fumarat I‘i&@/\a/xpharm forgalomba hozatalat
az EU-ban?
(%

Az Eurdpai Gyégyszeriigyntkség megallapitotta, \9 az EU koévetelményeinek megfeleléen a Dimetil-
fumarat Neuraxpharm mindségi szempontbdl 6 hasonlithaténak és bioldgiailag egyenértékinek

bizonyult a Tecfidera-val. Ezért az Ugynéksé az volt a véleménye, hogy a Tecfidera-hoz hasonléan
a Dimetil-fumarat Neuraxpharm elényei m ladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az
EU-ban engedélyezhet6. {

)
Milyen intézkedések vann;k olyamatban a Dimetil-fumarat Neuraxpharm

biztonsagos és hatékon almazasanak biztositasa céljabol?
)

A Dimetil-fumarat Neuraxph biztonsagos és hatékony alkalmazdasa érdekében az egészségligyi
szakemberek és a beteg | kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az
alkalmazasi elGirdsban éé‘@,\betegtéjékoztatéban.

A Dimetil-fumaratN ‘@xpharm alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan
minden mas gyég)égrhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dimetil-fumarat Neuraxpharm
alkalmazasaval ('Qizefﬂggésben jelentett, feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a
biztonségos ééétékony alkalmazas érdekében a szilkséges intézkedéseket meghozzak.

A Dimé% umarat Neuraxpharm-mal kapcsolatos egyéb informacio

A Di@—fumarét Neuraxpharm-mal kapcsolatban tovabbi informacié az Uligyndkség honlapjan
tYJ,ha 6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-neuraxpharm. A referencia-
gybgyszerre vonatkozd informacié szintén megtalalhaté az Ugynékség weboldalan.
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