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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Dimherity (dimetil fumarat)

Sandoz GmbH si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Dimherity pentru
tratamentul adultilor cu scleroza multipla recurent-remisiva (SM).

Compania si-a retras cererea la 22 februarie 2022.

Ce este Dimherity si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Dimherity a fost dezvoltat ca medicament pentru tratarea SM, boala in care inflamatia afecteaza teaca
de protectie din jurul nervilor (demielinizare), precum si nervii. Medicamentul urma sa se utilizeze la
adulti cu forma de scleroza multipla numita scleroza multipla recurent-remisiva, in care pacientul are
puseuri de simptome (recurente) urmate de perioade de remitere (remisii).

Dimherity contine substanta activa fumarat de dimetil si urma sa fie disponibil sub forma de capsule
gastrorezistente (capsule care pot trece intacte prin stomac).

Dimherity a fost elaborat ca ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Dimherity continea aceeasi
substanta activa si urma sa actioneze in acelasi mod ca un ,medicament de referinta” autorizat,
Tecfidera. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si

raspunsuri disponibil aici.
Cum actioneaza Dimherity?

In scleroza multipl&, sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului) nu
functioneaza bine si ataca parti ale sistemului nervos central (creierul, maduva spinarii si nervul optic),
cauzand inflamatii care deterioreaza nervii si invelisul din jurul lor. Se considera ca substanta activa din
Dimherity, dimetil fumaratul, actioneaza activand o proteina numita Nrf2 care regleaza anumite gene
care produc antioxidanti implicati in protejarea celulelor impotriva deteriorarii. S-a demonstrat ca
dimetil fumaratul reduce inflamatia si regleaza activitatea sistemului imunitar.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Pentru un medicament generic nu sunt necesare studii privind riscurile si beneficiile substantei active,
deoarece au fost deja efectuate pentru medicamentul de referintd. Ca pentru toate medicamentele,
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compania a furnizat studii cu privire la calitatea Dimherity. De asemenea, compania a prezentat studii
pentru a investiga daca Dimherity este ,bioechivalent” cu medicamentul de referintd Tecfidera. Doua
medicamente sunt bioechivalente atunci cand elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in
organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebdri pentru aceasta. in momentul retragerii cererii, compania
raspunsese la ultima runda de intrebari.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Cererea de autorizatie de punere pe piata pentru Dimherity a fost duplicatul cererii initiale de
autorizare a altui medicament, Dimetil fumaratul Polpharma, pe care agentia |-a recomandat pentru
autorizare.

Initial, agentia avea motive de ingrijorare cu privire la informatiile furnizate in cererea pentru
Dimherity intrucat nu corespundeau cu informatiile din cererea initiald. In r&spunsul la ultima rund3 de
intrebari, compania a abordat motivele de ingrijorare, dar a hotarat sa-si retraga cererea.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaz& agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c3 isi
retrage cererea din motive comerciale.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu sunt in derulare studii clinice cu Dimherity.
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