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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Dimherity (fumaran dimetylu)

Firma Sandoz GmbH wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu dotyczacy produktu Dimherity, ktéry
miat by¢ stosowany w leczeniu osob dorostych z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego
(SM).

Firma wycofata wniosek w dniu 22 lutego 2022 r.

Co to jest Dimherity i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Dimherity opracowano jako lek stosowany w leczeniu SM, choroby, w ktdrej stan zapalny niszczy
ochronng izolacje wokot nerwdéw (demielinizacja), a takze same nerwy. Lek miat by¢ stosowany u oséb
dorostych z postacig stwardnienia rozsianego okreslang jako rzutowo-remisyjna postacé stwardnienia
rozsianego, w ktéorym u pacjenta wystepujg zaostrzenia objawéw (rzuty choroby), po ktérych
nastepujq okresy poprawy stanu (remisja).

Substancjg czynng zawartg w leku Dimherity jest fumaran dimetylu. Lek miat by¢ dostepny w postaci
kapsutek dojelitowych (kapsutek, ktdre przechodzg przez zotadek w stanie nienaruszonym).

Lek Dimherity opracowano jako ,lek generyczny”. Oznacza to, ze lek Dimherity zawierat te samg
substancje czynna jak dopuszczony do obrotu lek referencyjny Tecfidera i miat dziata¢ w taki sam
sposéb. Wiecej informaciji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.

Jak dziata produkt Dimherity?

W przebiegu stwardnienia rozsianego uktad odpornosciowy (naturalny system obronny organizmu)
dziata nieprawidtowo i atakuje elementy osrodkowego ukfadu nerwowego (mdzg, rdzen kregowy i nerw
wzrokowy), powodujac stan zapalny, ktéry uszkadza nerwy oraz warstwe izolacyjng wokét nich. Uwaza
sie, ze substancja czynna leku Dimherity — fumaran dimetylu - dziata poprzez aktywacje biatka
zwanego Nrf2, ktére reguluje okreslone geny wytwarzajace antyoksydanty biorgce udziat w ochronie
komorek przed uszkodzeniem. Wykazano, ze fumaran dimetylu fagodzi stan zapalny i moduluje
dziatanie uktadu odpornosciowego.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Badania dotyczace korzysci i ryzyka wynikajacych ze stosowania substancji czynnej nie s wymagane
w przypadku leku generycznego, poniewaz byty juz przeprowadzone w przypadku leku referencyjnego.
Tak jak w przypadku wszystkich lekow firma przedstawita badania jakosci leku Dimherity. Firma
przedstawita rowniez badania przeprowadzone w celu stwierdzenia, czy lek Dimherity jest
biorownowazny w stosunku do leku referencyjnego Tecfidera. Dwa leki sg biorownowazne, gdy
doprowadzajq do wystapienia jednakowego stezenia substancji czynnej w organizmie i dlatego
przewiduje sie, ze beda miaty takie samo dziatanie.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekdw oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu listy pytan. W momencie wycofania wniosku firma
odpowiedziata juz na ostatnig serie pytan.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

Whniosek o dopuszczenie do obrotu dotyczacy produktu Dimherity byt duplikatem pierwotnego wniosku
dotyczacego innego leku - Dimethyl fumarate Polpharma - ktéremu Agencja zalecita przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Poczatkowo Agencja miata watpliwosci co do informacji zawartych we wniosku dotyczacym produktu
Dimherity, poniewaz nie byty one zgodne z informacjami zawartymi w pierwotnym wniosku. Firma
ustosunkowata sie do tych obaw w odpowiedzi na ostatnig serie pytan, ale zdecydowata sie wycofac
whniosek.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyfa, ze wycofuje go z
przyczyn handlowych.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie trwaja w tej chwili zadne badania kliniczne z udziatem produktu
Dimbherity.
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