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Dimethyl fumarate Polpharma (dimetil-fumarat)
A Dimethyl fumarate Polpharma-ra vonatkozo attekintés é@aﬂ EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa b

<

Milyen tipusi gyogyszer a Dimethyl fumarate qup@arma és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6? /§

A Dimethyl fumarate Polpharma a szklerdzis multiplex (SM) l(?bsélésére alkalmazott gyégyszer. Erre a
betegségre az jellemzd, hogy gyulladas pusztitja el az ide t koriulvevd véddburkot (demielinizacid)
és magukat az idegeketis. A gyogyszert felnStteknél ugynevezett relapszalé-remittalé formaja
esetén alkalmazzak, amikor a tinetek fellangoldsat (gelapszus) tinetmentes id6szak (remisszid)

koveti.

AY)
A Dimethyl fumarate Polpharma hatéanyagkéntdimetil-fumaratot tartalmazo , generikus gyoégyszer”.
Ez azt jelenti, hogy a Dimethyl fumarate Polpb\ a ugyanazt a hatdanyagot tartalmazza és
ugyanolyan mddon hat mint egy, az EU-b ar engedélyezett, Tecfidera nev( ,referencia-
gyégyszer”. A generikus gyégyszerekke@iolatban tovabbiinformacié ebben a kérdés-valasz
dokumentumban talalhato. KO

Hogyan kell alkalmazn‘i @imethyl fumarate Polpharma-t?

A Dimethyl fumarate Polpharfna csak receptre kaphatd, és a kezelést az SM kezelésében tapasztalattal
rendelkezé orvos felligyel ellett kell megkezdeni.

A Dimethyl fumarate‘Pﬂg\(arma szajon at, étkezés kézben beveends kapszula formdajaban kaphaté. Az
els6 hét napban az 84 naponta kétszer 120 mg, majd azt napi kétszeri 240 mg-ra emelik. Az adag
ideiglenesen Iecsé@e-ntheté, ha a beteg bdrpirt és gasztrointesztinalis mellékhatdsokat (a gyomorban
vagy a bélben j)‘/@tkezb' panaszokat) tapasztal.

A Dimethylf%%arate Polpharma alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a
betegtéjé@t tot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

®)
Hog}n fejti ki hatasat a Dimethyl fumarate Polpharma?

SM ésetén az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd 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 korllvevé védoburkot. A hatéanyag, a dimetil-
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fumarat vélhetéen a sejtek karosodastol valé védelmében részt vevd ,antioxidansokat” termeld
bizonyos géneket szabalyozd ,Nrf2” fehérje aktivaladsa révén hat. A dimetil-fumarat igazoltan csékkenti
a gyulladast és modulalja az immunrendszer miik6dését.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Dimethyl fumarate Polpharma-t? X

N Q
A hatdéanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasban Q
elvégezték a referencia-gydgyszerrel, a Tecfidera-val, igy ezeket a Dimethyl fumarate Pol @' a
esetében nem szikséges megismételni. Q/&

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat a Dimethyl fumarate Polpharma mindsé vonatkozé
vizsgalatokat nyUjtott be. A vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazeitak a referencia-
gyogyszerrel valo bioldgiai egyenértékliséget. Két gyodgyszer akkor bioldgiaila e&(enértékl'j, ha
ugyanolyan hatbéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatdsuk \éé}éan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Dimethyl fu&rate Polpharma
alkalmazasa? Q

Mivel a Dimethyl fumarate Polpharma generikus gydgyszer és bioT\éﬁiailag egyenértékl a referencia-
gyogyszerrel, el6nyei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a ref@ cia-gyogyszer elonyeivel és
kockazataival. ,b

Miért engedélyezték a Dimethyl fumarate Polpharma forgalomba hozatalat
az EU-ban? AN
(%

Az Eurdpai Gydégyszeriigyntkség megallapitotta, \9 az EU kévetelményeinek megfeleléen a Dimethyl
fumarate Polpharma minGségi szempontbol 6ssZehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek

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

O
Milyen intézkedések vann;k olyamatban a Dimethyl fumarate Polpharma

biztonsagos és hatékon almazasanak biztositasa céljabol?
)

A Dimethyl fumarate Polpharfna biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészséguligyi
szakemberek és a beteg | kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az
alkalmazasi elGirasban éé\;betegtéjékoztatéban.

A Dimethyl fumarat ‘%ﬂpharma alkalmazéasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan
minden mas gyég)(gfe'rhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dimethyl fumarate Polpharma
alkalmazasaval ('szefﬂggésben jelentett, feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a
biztonségos é@?étékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Dimé%/l fumarate Polpharma-val kapcsolatos egyéb informacio

A Di AtPNyI fumarate Polpharma-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynékség
pjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-polpharma. A
referencia-gydgyszerre vonatkozé informacid szintén megtalalhaté az Ugynékség weboldalan.
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