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Dimethyl fumarate Teva (fumaran dimetylu) Qj{\\

Przeglad wiedzy na temat leku Dimethyl fumarate Teva i uzasadnienie
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE é\/

Qo
Czym jest lek Dimethyl fumarate Teva i w jakim cE&siq go stosuje

Dimethyl fumarate Teva jest lekiem stosowanym w leczeniu st ,Qnienia rozsianego (MS) - choroby,
w przebiegu ktérej stan zapalny niszczy ochronng izolacje wokdé nerwdw (demielinizacja), a takze
same nerwy. Lek stosuje sie u osob dorostych i dzieci w wi 13 lat i starszych z rzutowo-remisyjng
postacig stwardnienia rozsianego, charakteryzujacq sie epowaniem u pacjenta zaostrzen objawow
(rzutéw), po ktdérych nastepujg okresy poprawy stangg{nisja).

Lek Dimethyl fumarate Teva jest lekiem generyczn@. Oznacza to, ze Dimethyl fumarate Teva zawiera
te sama substancje czynng oraz dziata w ten s /\rposéb, co lek referencyjny o nazwie Tecfidera, ktory
jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej@rmacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w
dokumencie z pytaniami i odpowiedziami %a_i.

Substancja czynng zawartg w leku Dierl@ fumarate Teva jest fumaran dimetylu.
Jak stosowac¢ lek Dimeth%\gmarate Teva

Lek wydawany na recepte. Lea&e powinno by¢ rozpoczete przez lekarza majacego doswiadczenie w
leczeniu stwardnienia rozsia@o.

Lek Dimethyl fumarate T& jest dostepny w postaci kapsutek do przyjmowania doustnego podczas
positku. Dawka leku v.%osi 120 mg dwa razy na dobe przez pierwszych siedem dni, a nastepnie jest
zwiekszana do 24@7 wa razy na dobe. Dawke mozna tymczasowo zmniejszy¢ u pacjentow, u
ktorych wystapit /dzfatania niepozadane w postaci nagtego zaczerwienienia skory oraz reakcji ze strony
uktadu pokar%ﬁgo (zotadka i jelit).

Wiecej inQﬂ@,acji 0 sposobie stosowania leku Dimethyl fumarate Teva znajduje sie w Ulotce dla
pacjenlz{IiJ udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jajé\bziaia lek Dimethyl fumarate Teva

rzebiegu stwardnienia rozsianego uktad odpornosciowy (naturalny system obronny organizmu)
dziata nieprawidtowo i atakuje elementy osrodkowego uktadu nerwowego (mdzg, rdzen kregowy i nerw
wzrokowy), powodujac stan zapalny, ktory uszkadza nerwy oraz warstwe izolacyjna wokét nich. Uwaza
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sie, ze substancja czynna tego leku, fumaran dimetylu, dziata poprzez aktywacje biatka zwanego Nrf2.

Biatko to reguluje dziatanie okreslonych gendw wytwarzajacych ,antyoksydanty”, ktére pomagajg

chroni¢ komérki przed uszkodzeniem. Wykazano, ze fumaran dimetylu tagodzi stan zapalny i modulujS

dziatanie uktadu odpornosciowego. é’
N

Jak badano lek Dimethyl fumarate Teva ‘Q
O

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Tecfidera i nie ma potrzeby ich powtarzaé d@l
Dimethyl fumarate Teva. Q/

eKu

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, firma przedstawita badania jakosci leku Dm@thyl fumarate
Teva. Firma przeprowadzita rowniez badania wykazujace, ze jest to lek bioréwn ny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sq wtedy biorownowazne, kiedy osiagajq takie sam &ema substancji
czynnej w organizmie i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekd 9\/

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku DanthyI fumarate Teva

Poniewaz lek Dimethyl fumarate Teva jest lekiem generycznym i buhwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie ta&@ame korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego. ,O

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Dilﬁ}thyl fumarate Teva w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze - zgodnie z w gami UE - wykazano, ze lek Dimethyl fumarate
Teva charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biordwnowazny z lekiem referencyjnym. Dlatego
tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak zypadku leku Tecfidera - korzysci ze stosowania
leku Dimethyl fumarate Teva przewyzszajq r@oznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE. O

Srodki podejmowane w celu@apewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Dimethyl arate Teva

W celu zapewnienia bezpiecznegd,i skutecznego stosowania leku Dimethyl fumarate Teva w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelg{edycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku &thmh lekdw, dane o stosowaniu leku Dimethyl fumarate Teva sq stale
monitorowane. Podejrzéwane dziatania niepozadane leku Dimethyl fumarate Teva sq starannie
oceniane i podejn’@uane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne infon@acje dotyczace leku Dimethyl fumarate Teva

Dalsze infﬁwnacje na temat leku Dimethyl fumarate Teva znajdujg sie na stronie internetowej Agencji
pod aQ?_ m: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Dimethyl-fumarate-Teva.
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