EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/950102/2022 %
EMEA/H/C/005950 @

Dimethyl fumarate Accord (dimeti/fumaratas@

Dimethyl fumarate Accord apzvalga ir kodél jis buvo regi?.(sqp as Europos
Sajungoje (ES) ¢ %

Kas yra Dimethyl fumarate Accord ir kam jis var: as?

Dimethyl fumarate Accord yra vaistas, kuriuo gydoma iSséting @ozé (IS) - liga, kuria sergant
uzdegiminiai procesai suardo nervy apsauginj dangalg (de zacija), o kartu ir juos pacius. Jis
skiriamas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 13 mety, s tiems recidyvuojancia remituojancia
iSsétine skleroze - tokia iSsétinés sklerozés forma, ka@q‘entui ligos simptomai pakaitomis paiméja ir
palengvéja.

Dimethyl fumarate Accord yra generinis vaistas ‘@iékia, kad Dimethyl fumarate Accord sudétyje
yra tos pacios veikliosios medziagos ir jis vei @ pat, kaip referencinis vaistas, kuris jau
registruotas ES. Dimethyl fumarate Accord%cinis vaistas yra Tecfidera. Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite klausimy ir ats dokumente dia.

Dimethyl fumarate Accord sudétyje m liosios medziagos dimetilfumarato.

Kaip vartoti Dimethyl ful'Qate Accord?

¢

Dimethyl fumarate Accord gﬁa Isigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu reikia pradéti
prizidrint iSsétinés sklerony ymo patirties turin¢iam gydytojui.

Gaminamos Dimethyl fumarate Accord kapsulés, kurias reikia iSgerti su maistu. Pirmas septynias
dienas vartojama T’ doze du kartus per parg, po to ji didinama iki 240 mg du kartus per para.
Pacientams, kuri@ sireiskia odos paraudimas ir virskinimo trakto sutrikimai, doze galima laikinai

¢

sumazinti. \
Daugiau inéﬁjos apie Dimethyl fumarate Accord vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba
kreipkitéN ytojq arba vaistininka.

K@ kia Dimethyl fumarate Accord?

Sergant iSsétine skleroze, imuniné (organizmo natdiralios apsaugos) sistema puola ir pazeidzia galvos ir
stuburo smegeny aplink nervus esantj apsauginj dangalg ir pacius nervus. Manoma, kad Sio vaisto
veiklioji medziaga dimetilfumaratas aktyvuoja baltyma Nrf2, kuris reguliuoja tam tikrus genus,
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gaminancius antioksidantus, kurie padeda apsaugoti lgsteles nuo pazeidimo. [rodyta, kad
dimetilfumaratas slopina uzdegima ir moduliuoja imuninés sistemos veikla.

Kaip buvo tiriamas Dimethyl fumarate Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atliktissu
referenciniu vaistu Tecfidera, todél su Dimethyl fumarate Accord jy kartoti nereikia.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Dimethyl fumarate Accord kokybeés tyrin% tatus.
Bendrové taip pat atliko tyrimus, kuriais jrodé, Sio vaisto biologinj ekvivalentiSkuma enciniam
vaistui. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme isskiria tiek pat vejKligsios
medziagos, todél jy poveikis turéty biti toks pat.

Kokia yra Dimethyl fumarate Accord nauda ir rizika? é

.
Kadangi Dimethyl fumarate Accord yra generinis vaistas ir jrodytas jo is ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kai ferencinio vaisto.
Kodél Dimethyl fumarate Accord buvo registru ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikala\@rodyta, jog Dimethyl fumarate Accord
yra panasios kokybés kaip Tecfidera ir yra jam biologiékaz; alentiskas. Todél agentira laikési
nuomoneés, kad, kaip ir Tecfidera, Dimethyl fumarate nauda yra didesné uz nustatytg rizika ir jis
gali bati registruotas vartoti ES. b

Kokios priemonés taikomos siekia Ga:ikrinti saugy ir veiksminga
Dimethyl fumarate Accord vartoji

I preparato charakteristiky santrauka ir és lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Dimethyl
fumarate Accord vartojimo rekomendaais Ir atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos

priezitros specialistai ir pacientai. @

Kaip ir visy vaisty, Dimethyl fuma%\:’\ccord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas
Dimethyl fumarate Accord éalu@p eikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy,
priemoniy pacientams apsauQi.

Kita informacija apQ)imethyl fumarate Accord

' 4
Daugiau informaci'o&%e Dimethyl fumarate Accord rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eg[de;ﬁ'nes/human/EPAR/dimethvl-fumarate-accord. Informacijos apie referencinj vaistg
taip pat gali N Agenturos tinklalapyje.
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