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Tecfidera (dimetil fumarat)
Prezentare generala a Tecfidera si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Tecfidera si pentru ce se utilizeaza?

Tecfidera este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea sclerozei multiple, o boala in care
inflamatia deterioreaza teaca de protectie din jurul nervilor (demielinizare) si nervii. Medicamentul se
utilizeaza la adulti si la copii incepand cu varsta de 13 ani cu o forma de scleroza multipla numita
scleroza multipla recurent-remisiva, in care pacientul are puseuri de simptome (recurente) urmate de
perioade de remitere (remisii).

Tecfidera contine substanta activa dimetil fumarat.
Cum se utilizeaza Tecfidera?

Tecfidera se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat sub
supravegherea unui medic cu experienta in tratarea sclerozei multiple.

Tecfidera este disponibil sub forma de capsule cu administrare orald, in timpul mesei. Doza este de
120 mg de doua ori pe zi in primele sapte zile, dupa care se mareste la 240 mg de doua ori pe zi. Doza
se poate reduce temporar la pacientii care au reactii adverse precum inrosirea fetei si probleme
gastrointestinale (de stomac si intestin).

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tecfidera, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Tecfidera?

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 teaca din jurul lor. Se considera ca substanta activa,
dimetilul fumarat, actioneaza activand o proteind numita ,,Nrf2” care regleaza anumite gene care
produc ,antioxidanti” implicati in protejarea celulelor impotriva deteriorarii. S-a demonstrat ca dimetilul
fumarat reduce inflamatia si regleaza activitatea sistemului imunitar.
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Ce beneficii a prezentat Tecfidera pe parcursul studiilor?

S-a demonstrat ca Tecfidera reduce riscul de recurente si frecventa aparitiei lor la adulti cu scleroza
multipld recurent-remisivd. Intr-un studiu principal care a cuprins 1 234 de adulti, procentul de
pacienti care au avut o recurenta in decurs de doi ani a fost semnificativ mai mic la tratamentul cu
Tecfidera decat la tratamentul cu placebo (un preparat inactiv): 27 % fata de 46 %.

Intr-un al doilea studiu principal, care a cuprins 1 417 adulti, pacientilor li s-a administrat Tecfidera,
placebo sau alt medicament pentru scleroza multipld, acetat de glatiramer. Acest studiu a demonstrat
ca Tecfidera este mai eficace decat placebo in reducerea numarului de recurente in decurs de doi ani:
numarul de recurente per pacient per an a fost de aproximativ 0,2 cu Tecfidera, fata de 0,4 cu placebo.
Numarul de recurente per pacient per an in cazul acetatului de glatiramer a fost de 0,3.

Un studiu principal care a cuprins 150 de copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 10 si 17 ani a
comparat efectele Tecfidera cu cele ale interferonului beta-1a (alt medicament pentru scleroza
multipld). Dupa doi ani de tratament, aproximativ 13 % din copiii care au luat Tecfidera nu aveau
leziuni noi sau marite (zone lezate) la creier, fata de aproximativ 3 % din copiii din grupul tratat cu
interferon. Intrucat studiul a cuprins foarte putini copii cu varsta intre 10 si 12 ani, nu s-a putut
determina siguranta Tecfidera la acesti pacienti tineri si, prin urmare, utilizarea medicamentului este
recomandata de la varsta de 13 ani.

Care sunt riscurile asociate cu Tecfidera?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tecfidera (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt inrosirea fetei si probleme gastrointestinale (precum diaree, greata si dureri in zona
abdominald). Aceste reactii adverse tind sa apara la inceputul tratamentului, in general in prima lunag,
dar pot continua intermitent pe tot parcursul tratamentului.

Tecfidera este contraindicat la pacientii care au sau ar putea avea leucoencefalopatie multifocala
progresiva (LMP), o infectie grava a creierului care a fost asociatd cu unele medicamente pentru
scleroza multipla.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Tecfidera, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Tecfidera in UE?

Tecfidera s-a dovedit eficace in reducerea riscului de recurente la adulti cu scleroza multipla recurent-
remisiva si a frecventei lor, precum si in reducerea riscului de aparitie a unor leziuni noi sau de
agravare a leziunilor existente la copii si adolescenti cu varsta de cel putin 13 ani. Principalele riscuri
identificate in asociere cu Tecfidera sunt considerate gestionabile si cuprind inrosirea fetei si probleme
gastrointestinale (cele mai frecvente reactii adverse), precum si concentratii mici de globule albe in
sange si prezenta de proteine in urina.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Tecfidera sunt mai mari

decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tecfidera?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tecfidera, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Tecfidera sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Tecfidera sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Tecfidera

Tecfidera a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 30 ianuarie 2014.

Informatii suplimentare cu privire la Tecfidera sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecfidera.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 05-2022.
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