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Tecfidera (dimetil-fumarat)
A Tecfidera-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Tecfidera és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Tecfidera a szklerdzis multiplex (SM) kezelésére alkalmazott gydgyszer. Erre a betegségre az
jellemz6, hogy gyulladas pusztitja el az idegeket korlilvevd védbéburkot (demielinizacid) és magukat az
idegeket is. A gyogyszert felnétteknél és 13 éves kortdl gyermekeknél az SM Ggynevezett relapszald-
remittalé formaja esetén alkalmazzak, amikor a tlinetek fellangolasat (relapszus) tinetmentes idészak
(remisszid) koveti.

A Tecfidera hatéanyaga a dimetil-fumarat.
Hogyan kell alkalmazni a Tecfidera-t?

A Tecfidera csak receptre kaphatd, és a kezelést az SM kezelésében tapasztalattal rendelkez6
szakorvos felligyelete mellett kell megkezdeni.

A Tecfidera szajon at, étkezés kozben alkalmazandd kapszulak formajaban kaphatd. Az els6 hét
napban az adag naponta kétszer 120 mg, majd azt napi kétszeri 240 mg-ra emelik. Az adag
ideiglenesen lecs6kkenthetd, ha a beteg blOrpirt és gasztrointesztinalis mellékhatasokat (a gyomorban
és a bélben jelentkez6 panaszokat) tapasztal.

A Tecfidera alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tecfidera?

SM esetén az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd rendszere) rosszul mikodik, és
megtamadja a kézponti idegrendszer egyes részeit (az agyat, a gerincvel6t és a latoideget), gyulladast
valtva ki, amely karositja az idegeket és az azokat korlilvevé védbéburkot. A hatdéanyag, a dimetil-
fumarat vélhetben a sejtek karosodastoél valé védelmében részt vevd ,antioxidansokat” termeld
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bizonyos géneket szabalyozé ,Nrf2” fehérje aktivalasa révén hat. A dimetil-fumarat igazoltan csokkenti
a gyulladast és modulalja az immunrendszer m(ikodését.

Milyen elényei voltak a Tecfidera alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Tecfidera igazoltan csokkenti a relapszusok kockazatat és gyakorisagat a relapszalé-remittalé SM-
ben szenvedé feln6tt betegeknél. Egy, 1234 feln6tt beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban a két
év alatt relapszust tapasztald betegek aranya jelent6sen alacsonyabb volt a Tecfidera-val kezelt
betegeknél, mint azoknal, akik placebét (hatéanyag nélkili kezelést) kaptak: 27%, illet6leg 47%.

Egy masik, 1417 felnGtt beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban a betegek Tecfidera-t, placebot,
vagy egy masik SM-gydgyszert, glatiramer-acetatot kaptak. A vizsgalat igazolta, hogy a Tecfidera egy
kétéves idGtartamban hatékonyabban csokkentette a relapszusok szamat, mint a placebo: a Tecfidera
esetében betegenként évente korllbelll 0,2 relapszus fordult el6, mig placebo esetében 0,4. A
glatiramer-acetat esetében betegenként évente 0,3 relapszus fordult eld.

Egy 150, 10 és 17 év kozotti gyermek és serdillé bevonasaval végzett f6 vizsgalatban a Tecfidera
hatasat béta-1a interferonnal (egy masik SM-gyogyszer) hasonlitottak 6ssze. Két év kezelést kdvetden
a Tecfidera-t szed6 gyermekek koérilbelll 13%-anal nem alakult ki Uj vagy Ujonnan megnagyobbodott
1ézid (karosodott teriilet) az agyban, szemben az interferon csoportba tartozé gyermekek kérilbell
3%-aval. Mivel a vizsgalatban nagyon kevés 10 és 12 év kozotti gyermek vett részt, nem lehetett
meghatarozni a Tecfidera biztonsdgossagat ezeknél a fiatal betegeknél, ezért a gydgyszer alkalmazasa
13 éves kortdl ajanlott.

Milyen kockazatokkal jar a Tecfidera alkalmazasa?

A Tecfidera leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a bdrpir és a
gasztrointesztinalis panaszok (példaul hasmenés, hanyinger és hasi fajdalom). Ezek a mellékhatasok
foként a kezelés korai szakaszaban, altalaban az elsé honapban jelentkeznek, és a kezelés alatt
megszakitasokkal folytatédhatnak.

A Tecfidera nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél progressziv multifokalis leukoenkefalopatia
(PML) vagy annak gyanuja all fenn. A PML egy sulyos agyi fert6zés, amely bizonyos SM-gydgyszerek
alkalmazasaval fligg 6ssze.

A Tecfidera alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Tecfidera forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Tecfidera igazoltan hatasosan csdkkenti a relapszalo-remittald SM-ben szenved6 felnGtteknél a
relapszusok kockazatat és el6forduldasanak gyakorisdgat, valamint 13 éves kortdl gyermekeknél és
serdul6knél az Uj |éziok megjelenésének vagy a megléve 1ézidk novekedésének kockazatat. A
Tecfidera-val 6sszefliggésbe hozott f6 kockazatok - példaul a bérpir és a gasztrointesztinalis panaszok
(a leggyakoribb mellékhatasok), valamint az alacsony fehérvérsejtszam, illetve a fehérje a vizeletben -
kezelhet6nek tekinthetdk.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Tecfidera alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tecfidera biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tecfidera biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdasban
és a betegtajékoztatdban.

A Tecfidera alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tecfidera alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Tecfidera-val kapcsolatos egyéb informacio
2014. januar 30-an a Tecfidera az Eurdpai Uni6 egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Tecfidera-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecfidera.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 05-2022.
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