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Tecfidera (fumarato de dimetilo)
Um resumo sobre Tecfidera e porque esta autorizado na UE

O que é Tecfidera e para que é utilizado?

Tecfidera € um medicamento utilizado no tratamento da esclerose multipla (EM), uma doenca em que
a inflamacao danifica a bainha de protecdo dos nervos (desmielinizagdo), bem como os préprios
nervos. E utilizado em adultos e criancas a partir dos 13 anos de idade com um tipo de EM conhecido
como EM surto-remissao, em que o doente tem exacerbagdes dos sintomas (surtos), seguidas por
periodos de recuperacao (remissoes).

Tecfidera contém a substéncia ativa fumarato de dimetilo.

Como se utiliza Tecfidera?

Tecfidera s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado sob a
supervisdo de um médico com experiéncia no tratamento da EM.

Tecfidera esta disponivel na forma de capsulas para tomar por via oral com alimentos. A dose é de
120 mg duas vezes por dia durante os primeiros sete dias, periodo apos o qual a dose é aumentada
para 240 mg duas vezes por dia. A dose pode ser reduzida temporariamente em doentes com os
seguintes efeitos secundarios: rubor e problemas gastrointestinais (no estdmago e intestino).

Para mais informacdes sobre a utilizacao de Tecfidera, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Tecfidera?

Na EM, o sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) ndo funciona corretamente e ataca
partes do sistema nervoso central (o cérebro, a medula espinal e o nervo ético), causando inflamacgao
que danifica os nervos e a bainha que os envolve. Pensa-se que o modo de funcionamento da
substancia ativa, o fumarato de dimetilo, consiste em ativar uma proteina chamada «Nrf2» que regula
determinados genes que produzem antioxidantes envolvidos na protecdo das células contra danos. O
fumarato de dimetilo demonstrou reduzir a inflamagdo e modular a atividade do sistema imunitario.
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Quais os beneficios demonstrados por Tecfidera durante os estudos?

Tecfidera demonstrou reduzir o risco de surtos e a frequéncia da sua ocorréncia nos doentes com EM
surto-remissdao. Num estudo principal que incluiu 1234 adultos, a percentagem de doentes que
sofreram um surto ao longo do periodo de dois anos foi significativamente menor nos tratados com
Tecfidera do que nos que receberam um placebo (tratamento simulado): 27 % contra 46 %.

Num segundo estudo principal que incluiu 1417 adultos, os doentes receberam Tecfidera, um placebo
ou outro medicamento para a EM, o acetato de glatirdmero. Este estudo demonstrou que Tecfidera foi
mais eficaz do que o placebo na reducdo do nimero de surtos ao longo do periodo de dois anos: o
numero de surtos por doente por ano foi de cerca de 0,2 com Tecfidera, em comparagdo com 0,4 com
o placebo. O numero de surtos por doente por ano para o acetato de glatiramero foi de 0,3.

Um estudo principal que incluiu 150 criancas e adolescentes com idades compreendidas entre os 10 e
os 17 anos comparou os efeitos de Tecfidera com o interferdo beta-1a (outro medicamento para a EM).
Ap0ds dois anos de tratamento, cerca de 13 % das criancgas a tomar Tecfidera ndo apresentavam lesbes
novas ou recentemente alargadas (areas lesadas) no cérebro, em comparacdo com cerca de 3 % das
criangas no grupo do interferdo. Uma vez que o estudo incluiu muito poucas criangas com idades
compreendidas entre os 10 e os 12 anos, ndo foi possivel determinar a seguranca de Tecfidera nestes
doentes jovens, pelo que a utilizacdo do medicamento é recomendada a partir dos 13 anos de idade.

Quais sao os riscos associados a Tecfidera?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Tecfidera (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao rubor (vermelhidao da pele) e problemas gastrointestinais (tais como diarreia,
nauseas e dor na regidao abdominal). Estes efeitos secundarios tendem a surgir precocemente durante
o tratamento, geralmente no primeiro més, e podem continuar intermitentemente durante todo o
tratamento.

Tecfidera é contraindicado em doentes que sofram ou possam sofrer de leucoencefalopatia multifocal
progressiva (LMP), uma infegdo cerebral grave que tem sido associada a alguns medicamentos para a
EM.

Para a lista completa de restricées de utilizagdo e de efeitos secundarios comunicados relativamente a
Tecfidera, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Tecfidera autorizado na UE?

Tecfidera demonstrou ser eficaz na reducao do risco de surtos em adultos com EM surto-remissao e da
frequéncia com que ocorrem, bem como na reducdo do risco de aparecimento de novas lesdes ou de
alargamento de lesdes existentes em criangas e adolescentes a partir dos 13 anos de idade. Os
principais riscos identificados com Tecfidera sdao considerados controlaveis e incluem rubor e problemas
gastrointestinais (os efeitos secundarios mais frequentes), niveis reduzidos de glébulos brancos e
proteina na urina.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Tecfidera sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Tecfidera?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Tecfidera.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Tecfidera sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundéarios comunicados com Tecfidera sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Tecfidera

A 30 de janeiro de 2014, Tecfidera recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Mais informacGes sobre Tecfidera podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecfidera.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 05-2022.

Tecfidera (fumarato de dimetilo)
EMA/62880/2022 Pagina 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tecfidera

	O que é Tecfidera e para que é utilizado?
	Como se utiliza Tecfidera?
	Como funciona Tecfidera?
	Quais os benefícios demonstrados por Tecfidera durante os estudos?
	Quais são os riscos associados a Tecfidera?
	Porque está Tecfidera autorizado na UE?
	Que medidas estão a ser adotadas para garantir a utilização segura e eficaz de Tecfidera?
	Outras informações sobre Tecfidera

