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Vumerity (diroximel-fumarat)
A Vumerity-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Vumerity és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Vumerity a relapszald-remittalo szklerdzis multiplexben (SM) szenvedé feln6ttek kezelésére
alkalmazott gyodgyszer. A szklerdzis multiplex olyan betegség, amelyben az immunrendszer (a
szervezet természetes védekezd rendszere) hibdsan mikodik, és megtamadja a kdzponti idegrendszer
egyes részeit (az agyat, a gerincvel6t és a szem latdidegét), olyan gyulladast okozva, amely karositja
az idegeket és a korulottik Iévé védoburkot. A relapszald-remittald SM esetében a beteg tlinetei
idénként felldngolnak (relapszusok), amit tiinetmentes id6szakok (remisszidok) kévetnek.

A Vumerity hatdéanyaga a diroxmel-fumarat.

Hogyan kell alkalmazni a Vumerity-t?

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

A Vumerity szajon at alkalmazando kapszulak formajaban kaphatd. Az els6 hét napon az adag naponta
kétszer 231 mg (egy kapszula), ezt kovetéen az adagot naponta kétszer 462 mg-ra (két kapszula)
emelik. Az adagot ideiglenesen lecsokkenthetik, ha a beteg a bér kipirulasat vagy emésztérendszeri
problémakat (a gyomorban vagy a bélben jelentkez6 panaszokat) tapasztal.

A Vumerity alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Vumerity?

A Vumerity hatéanyaga, a diroximel-fumarat hasonld egy masik engedélyezett SM gydgyszerhez, a
Tecfidera-hoz, amely hatdéanyagként dimetil-fumaratot tartalmaz. Mindkét gydgyszer valtozatlan
formaban, monometil-fumaratta alakul at a szervezetben.

Ez az aktiv forma az un. ,Nrf2” fehérje hatasadnak novelésével fejti ki hatasat. Az Nrf2 az
antioxidansokat (a ,szabad gyokoknek” nevezett, nagymértékben reaktiv molekulak sejtjeinek
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karosodasat megakadalyozé anyagokat) termel6 egyes géneket szabalyozza. Az Nrf2 aktivalasa és az
ebbdl eredd fokozott antioxidans termelés valdszinlileg segit kontrollalni az immunrendszer
mikodését, és csbkkenti az agy és a gerincveld karosodasat SM-ben szenved6 betegeknél.

Milyen el6nyei voltak a Vumerity alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egészséges Onkéntesekkel végzett tiz klinikai vizsgalatban azt tanulmanyoztak, hogy a diroxmel-
fumarat (Vumerity) hogyan szivédott fel, modosult és Urllt ki a szervezetbdl. E vizsgalatok kozil
harom magaban foglalta a dimetil-fumarattal (Tecfidera) vald 6sszehasonlitast. Két tovabbi
vizsgalatban a Vumerity hatdsait tanulmanyoztak SM-ben szenved6 betegeknél, koztik egy
vizsgalatban a Vumerity-t, illetve Tecfidera-t kapd betegeknél az emésztérendszeri problémak
kockdazatat hasonlitottdk 6ssze. A vizsgalatok azt mutattdk, hogy 462 mg diroximel-fumarat és 240 mg
dimetil-fumarat a bevételt kévetéen gyorsan hasonlé mennyiségl monometil-fumaratta alakult at. E
vizsgalatok alapjan varhatd, hogy a relapszalé-remittald SM-ben szenvedd betegeknél a hatdsossag és
biztonsagosséag tekintetében a diroximel-fumarat és a dimetil-fumarat ezen adagjai hasonldak lesznek.

Két f6 vizsgalat korabban azt igazolta, hogy a dimetil-fumarat csokkenti a relapszus kockazatat és azt,
hogy milyen gyakran fordul el a relapszald-remittalé SM-ben szenvedd betegeknél.

Egy 1234 beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban a két év alatt relapszust tapasztalé betegek
aranya szignifikansan alacsonyabb volt napi kétszeri dimetil-fumarat kezelés esetén, mint placebdval
(hatdéanyag nélkili kezelés) vald kezelésnél: 27%, illetbleg 46%.

Egy masodik, 1417 beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban a betegek dimetil-fumaratot, placebdt
vagy az SM kezelésére szolgald masik gyodgyszert, glatiramer-acetatot kaptak. Ez a vizsgalat azt
mutatta, hogy a két év alatt a dimetil-fumarat a placebénal hatékonyabban csdkkentette a relapszusok
szamat. A relapszusok szama betegenként és évente korulbeldl 0,2 volt (ami 6tévenként egy
relapszusnak felel meg) a dimetil-fumarat esetében, szemben a placeboénal tapasztalt 0,4-del. A
glatiramer-acetattal kezeltek évente fejenként 0,3 relapszuson estek at.

Milyen kockazatokkal jar a Vumerity alkalmazasa?

A Vumerity leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a bérpir,
valamint az emésztérendszeri panaszok (példaul hasmenés, hanyinger, és hasi fajdalom).

A Vumerity nem alkalmazhato 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 mellékhatasok és korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdban talalhato.
Miért engedélyezték a Vumerity forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Vumerity bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult a jovahagyott gydgyszerrel, a Tecfidera-val (dimetil-
fumarat) az ajanlott adagokban, és a végleges aktiv forma, a monometil-fumarat azonos szintjét
eredményezi a szervezetben. Ezért a Vumerity hatasossagi és biztonsagossagi profilja varhatdan
hasonld lesz a dimetil-fumarat profiljahoz.

A dimetil-fumarat igazoltan hatdsos a relapszalé-remittalé SM-ben szenvedd betegeknél a relapszusok
kockazatanak és el6fordulasi gyakorisaganak cstkkentésében, ami varhatdéan hasonlé a Vumerity
esetében. A dimetil-fumarathoz hasonléan a Vumerity legfobb kockazatai varhatéan kezelheték, ezek
tobbek kozott a bérpir, az emésztérendszeri problémak (a leggyakoribb mellékhatasok), valamint a
csOkkent fehérvérsejtszam és fehérje jelenléte a vizeletben. A Vumerity-vel tovabbi vizsgalatokat
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terveznek illetve tovabbi vizsgdlatok vannak folyamatban a tovabbi hosszU tavu biztonsagossagi
adatok biztositdsa és a gyogyszer figyelemmel kisérése érdekében.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Vumerity alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vumerity biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vumerity biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Vumerity alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vumerity alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szliikséges intézkedéseket meghozzak.

A Vumerity-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Vumerity-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vumerity.
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