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Dimherity (dimetilfumarata) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksSana

Sandoz GmbH atsauca registracijas apliecibas pieteikumu zalém Dimherity, kas bija paredzétas
pieauguso ar recidivéjosi remitéjosu multiplo sklerozi (MS) arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2022. gada 22. februari.

Kas ir Dimherity un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Dimherity tika izstradatas ka zales multiplas sklerozes (MS) arstésanai. Ta ir slimiba, kuras gaita
iekaisums boja nervu aizsargizolaciju (notiek demielinizacija), ka ari pasus nervus. Sis zales bija
paredzéts lietot pieaugusajiem ar MS tipu, ko dévé par recidivéjosi remitéjosu multiplo sklerozi, kad
pacientam rodas simptomu paasinajumi (recidivi), kam seko atlabSanas (remisijas) periodi.

Dimherity satur aktivo vielu dimetilfumaratu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas ka kundi
neskistosas kapsulas (kapsulas, kas var iziet cauri kungim neskartas).

Dimherity tika izstradatas ka “genériskas zales”. Tas nozimé, ka Dimherity sastava bija ta pati aktiva
viela ka registrétajam “atsauces zalém” Tecfidera, un bija paredzéts, ka Sis zales darbosies vienadi.
Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Ka Dimherity darbojas?

Multiplas sklerozes gadijuma iminsistémai (organisma dabigajai aizsargsistémai) ir darbibas
traucé&jumi un ta uzbrik centralas nervu sistémas dalam (galvas smadzeném, muguras smadzeném un
redzes nervam), izraisot iekaisumu, kas boja nervus un to apvalku. Uzskata, ka Dimherity aktiva viela
dimetilfumarats darbojas, aktivizejot olbaltumvielu, ko dévé par “Nrf2” un kas regulé noteiktus génus,
kuri sintezé antioksidantus, kas ir iesaistiti SGnu aizsardziba pret bojajumu. Pieradits, ka
dimetilfumarats mazina iekaisumu un modulé imunsistémas aktivitati.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Genériskam zalém nav nepiecieSami pétijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem, jo tie jau ir
veikti ar atsauces zalém. Tapat ka visam zalém, uznémums nodrosinaja pétijumus par Dimherity
kvalitati. Uznémums iesniedza ari pétijumus, lai izmeklétu, vai Dimherity ir “bioekvivalentas” atsauces
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zalém Tecfidera. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas nodrosSina vienadu aktivas vielas limeni
organisma un lidz ar to tam ir sagaidama vienada iedarbiba.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. AtsaukSanas bridi uznémums bija atbild&jis uz pédéja posma
jautajumiem.

Kads bija agentiras ieteikums taja laika?

Dimherity redistracijas apliecibas pieteikums bija dublikats originalajam pieteikumam citam zalém
Dimethyl fumarate Polpharma, ko Adentlira bija ieteikusi redistracijas apliecibas sanemsanai.

Sakotnéji adentlrai bija iebildumi par Dimherity pieteikuma sniegto informaciju, jo ta nebija saskanota
ar sakotnéja pieteikuma sniegto informaciju. Uznémums pievérsas Sim bazam, sniedzot atbildi uz
pédéja posma jautajumiem, bet noléma atsaukt pieteikumu.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka pieteikumu
atsauc komercialu iemeslu dél.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adentiru, ka paslaik nenotiek kliniskie pétijumi ar Dimherity.
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