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Paraiskos gauti Dimherity (dimetilfumarato) registracijos
pazymejimg atsiémimas

Bendrové ,Sandoz GmbH" atsiémé savo paraisSkg gauti vaisto Dimherity, skirto recidyvuojancia-
remituojancia iSsétine skleroze (IS) sergantiems suaugusiesiems gydyti, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2022 m. vasario 22 d.
Kas yra Dimherity ir kokiais atvejais buvo numatyta jj vartoti?

Dimherity buvo sukurtas kaip vaistas IS - ligai, kuria sergant uzdegiminiai procesai suardo nervy
apsauginj dangala (demielinizacija), o kartu ir padius nervus - gydyti. Sj vaista buvo numatyta skirti
suaugusiesiems, sergantiems recidyvuojancia-remituojancia iSsétine skleroze, kai pacientui ligos
simptomai pakaitomis pauméja (atkrytis) ir palengvéja (remisija).

Dimherity sudétyje yra veikliosios medziagos dimetilfumarato, ir j{ buvo numatyta tiekti skrandyje
neiriy kapsuliy (kapsuliy, kurios skrandyje néra suvirskinamos).

Dimherity buvo sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiskia, kad Dimherity sudétyje yra tos pacios
veikliosios medziagos ir jis turéjo veikti taip pat, kaip jau jregistruotas referencinis vaistas Tecfidera.
Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip veikia Dimherity?

Sergant IS, organizmo imuniné (organizmo natdralios apsaugos) sistema sutrinka ir pazeidzia
centrinés nervy sistemos dalis (galvos ir stuburo smegenis ir regos nerva akyje), ir taip sukelia
uzdegima, kuris pazeidzia nervus ir jy apsauginj dangala. Manoma, kad veiklioji Dimherity medziaga
dimetilfumaratas aktyvuoja baltyma Nrf2, kuris reguliuoja tam tikrus genus, gaminancius
antioksidantus, kurie padeda apsaugoti Igsteles nuo pazeidimo. Irodyta, kad dimetilfumaratas slopina
uzdegimag ir moduliuoja imuninés sistemos veikla.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Su generiniais vaistais nereikia atlikti veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimy, nes tokie tyrimai
jau atlikti su referenciniu vaistu. Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Dimherity kokybés
tyrimy duomenis. Bendrové taip pat pateiké tyrimus, kuriais tirta, ar Dimherity yra biologiskai
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ekvivalentiSkas referenciniam vaistui Tecfidera. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai organizme
jie isskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél jy poveikis turéty bati toks pat.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. ParaiSkos atsiémimo metu bendrové buvo atsakiusi | paskutinj
kartg pateiktus klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Paraiska gauti Dimherity registracijos pazyméjima buvo pirminés paraiskos gauti Dimethyl fumarate
Polpharma - kito vaisto, kurj agentlira rekomendavo registruoti, registracijos pazymé&jima dublikatas.

IS pradziy Agentdrai iSkilo abejoniy dél paraiskoje gauti Dimherity registracijos pazyméjima pateiktos
informacijos, nes ji nebuvo suderinta su pirminéje paraiSkoje pateikta informacija. Bendrové atsake ir |
susiripinima keliancius, ir | paskutinj karta pateiktus klausimus, bet nusprendé paraiska atsiimti.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentlirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé paraiska atsiimanti dél
komerciniy, priezasciy.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?
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