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Vumerity (diroksimelio fumaratas)
Vumerity apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Vumerity ir kam jis vartojamas?

Vumerity - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys iSsétine skleroze (IS), vadinama
recidyvuojancia remituojancia IS. IS - tai liga, kuria sergant imuninés sistemos (natiiralios organizmo
apsaugos) veikla sutrinka ir ji pazeidzia centrinés nervy sistemos dalis (galvos ir nugaros smegenis ir
akies regos nervg), sukeldama uzdegima, pazeidziantj nervus ir juos supantj dangalg. Sergant
recidyvuojancia remituojancia IS pacientui pakaitomis pasireisSkia simptomuy atkryciai (patiméjimai) ir
laikotarpiai, kai simptomai palengvéja (remisija).

Vumerity sudétyje yra veikliosios medziagos diroksimelio fumarato.

Kaip vartoti Vumerity?

patirties turinéiam gydytojui.

Gaminamos Vumerity kapsulés, skirtos vartoti per burng. Pirmas septynias dienas vartojama 231 mg
(viena kapsulé) du kartus per para, po to dozeé didinama iki 462 mg (dvi kapsulés) du kartus per para.
Pacientams, kuriems pasireiskia tokie Salutiniai reiskiniai kaip odos paraudimas arba virskinimo trakto
(skrandzio ir Zarnyno) sutrikimai, doze galima laikinai sumazinti.

Daugiau informacijos apie Vumerity vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Vumerity?

Veiklioji Vumerity medziaga diroksimelio fumaratas yra panasus | kitg registruotg vaistg nuo IS -
Tecfidera, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos dimetilfumarato. Abu vaistai organizme virsta ta
pacia veikligja forma monometilfumaratu.

Manoma, kad Si veiklioji forma veikia sustiprindama baltymo, vadinamo Nrf2, poveikj. Nrf2 reguliuoja
tam tikrus genus, gaminancius antioksidantus (medziagas, galinCias apsaugoti lgsteles nuo labai
reaktyviy molekuliy, vadinamy laisvaisiais radikalais, daromos zZalos). Panasu, kad Nrf2 aktyvinimas ir
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del to padidéjusi antioksidanty gamyba padeda reguliuoti imuninés sistemos veiklg ir mazinti IS
serganciy pacienty galvos ir nugaros smegeny pazeidima.

Kokia Vumerity nauda nustatyta tyrimy metu?

Desimtyje klinikiniy tyrimy su sveikais savanoriais buvo tiriama, kaip diroksimelio fumaratas
(Vumerity) absorbuojamas, modifikuojamas ir Salinamas iS organizmo. Trijuose i$ Siy tyrimy vaistas
buvo lyginamas su dimetilfumaratu (Tecfidera). Dar dviejuose tyrimuose buvo vertinamas Vumerity
poveikis IS sergantiems pacientams, jskaitant vieng tyrimg, kurio metu buvo lyginama virskinimo
trakto sutrikimy rizika Vumerity arba Tecfidera vartojantiems pacientams. Tyrimai parode, kad iSgérus
462 mg diroksimelio fumarato ir 240 mg dimetilfumarato, jie greitai pavirto panasiu veikliosios formos
monometilfumarato kiekiu. Remiantis Siais tyrimais yra tikétina, kad Siy diroksimelio fumarato ir
dimetilfumarato doziy veiksmingumas ir saugumas recidyvuojancia remituojancia IS sergantiems
pacientams bus panass.

Du pagrindiniai tyrimai anksciau parode, kad dimetilfumaratas mazina atkrycio rizika ir daznj
recidyvuojancia remituojancia IS sergantiems pacientams.

Atliekant pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 1 234 pacientai, dalis pacienty, kuriems per dvejus
metus pasireisSké atkrytis, buvo gerokai mazesné tarp ty, kurie buvo gydomi dimetilfumaratu du kartus
per parg, nei tarp ty, kurie vartojo placebg (preparatg be veikliosios medziagos): 27 proc., palyginti su
46 proc.

Atliekant antra pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 1 417 pacienty, pacientams buvo skiriama
dimetilfumarato, placebo arba kito vaisto nuo IS - glatiramero acetato. Siame tyrime nustatyta, kad
dimetilfumaratas veiksmingiau uz placebg sumazino atkrycio atvejy skaiciy per dvejy mety laikotarpj.
Tarp vartojanciy dimetilfumaratg vienam pacientui per metus pasireiské apytiksliai 0,2 atkrycio atvejo
(tai atitinka vieng atkrytj kas penkerius metus), o tarp vartojanciy placeba - 0,4 atkrycio atvejo. Tarp
vartojanciy glatimero acetatg vienam pacientui per metus pasireiské apytiksliai 0,3 atkrycio atvejo.

Kokia rizika susijusi su Vumerity vartojimu?

Dazniausias Vumerity Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra odos
paraudimas ir virskinimo trakto sutrikimai (kaip antai viduriavimas, pykinimas ir skausmas pilvo
srityje).

Vumerity negalima vartoti pacientams, kurie serga arba gali biti, kad serga progresuojancia
daugiazidinine leukoencefalopatija (PDL) - sunkia smegeny infekcine liga, siejama su kai kuriais
vaistais nuo IS.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Vumerity buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad rekomenduojamomis dozémis vartojamas Vumerity yra biologiskai ekvivalentiSkas
jregistruotam vaistui Tecfidera (dimetilfumaratui) ir organizme iSskiria tiek pat galutinés veikliosios
formos monometilfumarato. Todél manoma, kad Vumerity veiksmingumo ir saugumo charakteristikos
panasios | dimetilfumarato.

Irodyta, kad dimetilfumaratas veiksmingai sumazina recidyvuojancia remituojancia IS serganciy
pacienty atkrydiy rizikg ir daznj, ir manoma, kad Vumerity poveikis turéty bdti panasus. Manoma, kad
kaip ir vartojant dimetilfumaratg, didziausig dél Vumerity kylandig rizikg, {skaitant paraudima ir
virskinimo trakto sutrikimus (dazniausias Salutinis poveikis), taip pat sumazéjusj baltyjy kraujo lasteliy
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kiekj ir baltymy kiekj Slapime, turéty bati galima kontroliuoti. Su Vumerity numatyta atlikti arba
atliekami papildomi tyrimai, kad buty gauta daugiau ilgesnio laikotarpio duomeny apie jo sauguma ir
kad vaistas buty stebimas.

Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Vumerity nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati

registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Vumerity vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Vumerity
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Vumerity vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Vumerity Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Vumerity

Daugiau informacijos apie Vumerity rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vumerity.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vumerity
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