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Tecfidera (dimetilfumarats)
Tecfidera parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tecfidera un kapeéec tas lieto?

Tecfidera ir zales, ko lieto multiplas sklerozes (MS) arstésanai. Ta ir slimiba, kuras gaita iekaisums boja
nervu aizsargapvalku (notiek demielinizacija), ka ari pasus nervus. Tas tiek lietotas pieaugusajiem un
bé&rniem no 13 gadu vecuma, kuriem ir MS tips, ko dévé par recidivéjosi remit&joSu multiplo sklerozi,
kad pacientam rodas simptomu paasinajumi (recidivi), kam seko atlabSanas (remisijas) periodi.

Tecfidera satur aktivo vielu dimetilfumaratu.

Ka lieto Tecfidera?

Tecfidera var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak MS arstésana pieredz&éjusa arsta
uzraudziba.

Tecfidera ir pieejamas ka kapsulas, ko lieto perorali kopa ar uzturu. Deva ir 120 mg divreiz diena
pirmas septinas dienas, péc tam to palielinot lidz 240 mg divreiz diena. Devu uz laiku var samazinat
pacientiem, kuriem rodas tadas blakusparadibas ka pietvikums un kunda un zarnu trakta traucéjumi.

Papildu informaciju par Tecfidera lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Tecfidera darbojas?

Multiplas sklerozes gadijuma tiek traucéta imunsistémas (organisma dabigas aizsargsistémas) darbiba
un ta uzbruk centralas nervu sistémas dalam (galvas smadzeném, muguras smadzeném un redzes
nervam), izraisot iekaisumu, kas boja nervus un to apvalku. Uzskata, ka aktiva viela dimetilfumarats
darbojas, aktivizéjot olbaltumvielu, ko dévé par “Nrf2” un kas regulé noteiktus génus, kuri sinteze
antioksidantus, kas ir iesaistiti Stinu aizsardziba pret bojajumu. Pieradits, ka dimetilfumarats mazina
iekaisumu un modulé imidnsistémas aktivitati.
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Kadi Tecfidera ieguvumi atklati petijumos?

Pieradits, ka Tecfidera mazina recidivu risku un to rasanas biezumu pacientiem ar recidivéjosi
remitéjoSu multiplo sklerozi. Pamatpétijuma, kura piedalijas 1234 pacienti, to pacientu Ipatsvars,
kuriem, arstéjot ar Tecfidera, divu gadu laika novéroja recidivu, bija butiski mazaks, neka lietojot
placebo (fiktivu arstéSanu): 27 % pret 46 %.

Otra pamatpétijuma, kura piedalijas 1417 pacienti, pacienti sanéma Tecfidera, placebo vai citas zales
MS arsté&$anai - glatiramera acetatu. Saja pétijuma pieradija, ka Tecfidera efektivak neka placebo
mazina recidivu skaitu divu gadu laika, jo, lietojot Tecfidera, recidivu skaits uz vienu pacientu gada
laika bija aptuveni 0,2 salidzinajuma ar 0,4 placebo grupa. Glatiramera acetata gadijuma recidivu
skaits uz vienu pacientu gada bija 0,3.

Pamatpétijuma, kura piedalijas 150 bérni un pusaudzi vecuma no 10 lidz 17 gadiem, Tecfidera ietekmi
salidzinaja ar beta-1a-interferonu (citam MS zalém). P&c divus gadus ilgas arstéSanas aptuveni 13 %
bérnu, kuri lietoja Tecfidera, nebija jaunu vai nesen palielinatu bojajumu (bojatu rajonu) smadzené€s,
salidzinot ar aptuveni 3 % bérnu grupa, kurus arstéja ar interferonu. Ta ka pétijuma bija loti maz 10-
12 gadus vecu bérnu, nebija iesp&jams noteikt Tecfidera droSumu Siem gados jaunajiem pacientiem,
tapéc zalu lietosana ir ieteicama no 13 gadu vecuma.

Kads risks pastav, lietojot Tecfidera?

Visbiezakas Tecfidera blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir pietvikums
(adas apsartums) un kunga un zarnu trakta darbibas traucéjumi (pieméram, caureja, slikta diGsa un
sapes védera). Sis blakusparadibas visbieZak rodas arstédanas sakuma, parasti pirma ménesa laika, un
var periodiski paradities visa arstésanas laika.

Tecfidera nedrikst lietot pacienti, kuriem ir vai varétu bt progreséjosa multifokala leikoencefalopatija
(PML), kas ir smaga smadzenu infekcija saistiba ar dazu MS zalu lietoSanu.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Tecfidera, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Tecfidera ir registrétas ES?

Pieradits, ka Tecfidera efektivi samazina recidivu risku pieaugusajiem ar recidivéjosi remitéjosu
multiplo sklerozi un to rasanas biezumu, ka ari samazina jaunu bojajumu rasanas vai esoSo bojajumu
palielinasanas risku bé&rniem un pusaudziem no 13 gadu vecuma. Galvenie ar Tecfidera identificétie
riski ir uzskatami par kontroléjamiem un ietver pietvikumu un kunga un zarnu trakta problémas
(visbiezakas blakusparadibas), ka ari samazinatu balto asinsStinu skaitu un olbaltumvielas urina.

Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Tecfidera, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Tecfidera lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Tecfidera lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Tecfidera lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Tecfidera
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Tecfidera

2014. gada 30. janvar Tecfidera sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Tecfidera ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecfidera.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2022. gada maija.
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