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Dimetilfumarat Polpharma (dimetilfumarat) Q

Prezentare generala a Dimetilfumaratului Polpharma si mo@lor autorizarii

medicamentului in UE @

Ce este Dimetilfumaratul Polpharmasi pentru c tilizeaza?

2 4
Dimetilfumaratul Polpharma este un medicament utilizat pe Natarea sclerozei multiple (SM), o
boald in care inflamatia afecteaza teaca de protectie din juervilor (demielinizare), precum si nervii.
Se utilizeaza la adulti cu o forma de scleroza multipla numitdvscleroza multipld recurent-remisiva, in
care pacientul are acutizari ale simptomelor (recurentelurmate de perioade de recuperare (remisiuni).

Dimetilfumaratul Polpharma contine substanta ac@metilfumarat si este un ,medicament generic”.
Acest lucru inseamna ca Dimetilfumaratul Polp contine aceeasi substanta activa si actioneaza in
acelasi mod cu ,medicamentul de referinta” au&t deja in UE, numit Tecfidera. Pentru mai multe
informatii despre medicamentele generice, Cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Dimetilfu ul Polpharma?
L 4

Dimetilfumaratul Polpharma seyo@tine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul
trebuie initiat sub supravegh 3\ i medic cu experienta in tratamentul sclerozei multiple.

Dimetilfumaratul Polpharm isponibil sub forma de capsule care se administreaza pe cale orala in
timpul mesei. Doza este mg de doua ori pe zi in primele sapte zile, dupa care se mareste la
240 mg de doua ori pe za se poate reduce temporar la pacientii care au reactii adverse precum

inrosirea fetei si prob e gastrointestinale (de stomac si intestin).

Pentru informat@&‘nentare cu privire la utilizarea Dimetilfumaratului Polpharma, cititi prospectul

sau adresati-va icului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum c]‘@ aza Dimetilfumaratul Polpharma?

insc multipla, sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului) nu
fu

aza bine si ataca parti ale sistemului nervos central (creierul, maduva spinarii si nervul optic),
and inflamatii care deterioreaza nervii si invelisul din jurul lor. Se considera ca substanta activa,
metilfumaratul, actioneaza activand o proteina numita ,Nrf2” care regleaza anumite gene care
produc ,antioxidanti”, implicati in protejarea celulelor impotriva deteriorarii. S-a demonstrat ca
dimetilfumaratul reduce inflamatia si regleaza activitatea sistemului imunitar.
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Cum a fost studiat Dimetilfumaratul Polpharma?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizérii autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta Tecfidera si nu este necesara repetarea acestora peptsu
Dimetilfumaratul Polpharma.

Ca pentru toate medicamentele, compania a furnizat date cu privire la calitatea Dimetilfum%@.
Polpharma. De asemenea, compania a efectuat studii care au aratat ca acest medicamen’&&t

«bioechivalent” cu medicamentul de referintd. Doud medicamente sunt bioechivalente attmci
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticip ca
efect.
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Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Dimetilfuma olpharma?
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Avand in vedere ca Dimetilfumaratul Polpharma este un medicament gen@si este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt consid%‘ entice cu cele ale
medicamentului de referint3. %

De ce a fost autorizat Dimetilfumaratul Polprlarr@ln UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, §
demonstrat ca Dimetilfumaratul Polpharma are o calitate
Tecfidera. Prin urmare, agentia a considerat c3, la fel
Dimetilfumaratului Polpharma sunt mai mari decat riscur
autorizat pentru utilizare in UE.

ormitate cu cerintele UE, s-a
rabild si este bioechivalent cu

azul Tecfidera, beneficiile

identificate si acest medicament poate fi

Ce masuri se iau pentru utilizarea glré si eficace a Dimetilfumaratului
Polpharma?

precautie pentru utilizarea sigurd st a Dimetilfumaratului Polpharma, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienEi. < )

in Rezumatul caracteristicilor produs@prospectau fost incluse recomandari si masuri de
iGace

Ca pentru toate medicamente ele cu privire la utilizarea Dimetilfumaratului Polpharma sunt
monitorizate continuu. Reagii verse suspectate raportate pentru Dimetilfumaratul Polpharma sunt
evaluate cu atentie si sunt masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii re Dimetilfumaratul Polpharma

Informatii supli@e cu privire la Dimetilfumaratul Polpharma sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa. icines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-polpharma. De asemenea, pe site-ul
agentiei p% ite informatii despre medicamentul de referinta.
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