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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Dimherity (dimetylfumarat)

Spoloénost Sandoz GmbH stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek Dimherity na
lieCbu dospelych s relaps-remitujlcou roztrisenou sklerézou (SM).

Spoloénost stiahla Ziadost 22. februara 2022.
Co je liek Dimherity a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Dimherity bol vyvinuty ako liek na lieCbu roztrisenej sklerézy, ochorenia, pri ktorom zapal
poskodzuje ochranny obal okolo nervov (demyelinizécia), ako aj samotné nervy. Mal sa pouZivat u
dospelych s typom SM znamej ako relaps-remitujica SM, ked ma pacient epizédy priznakov (relapsy),
po ktorych nasleduju obdobia Ustupu choroby (remisie).

Liek Dimherity obsahuje lieivo dimetylfumarat a mal byt dostupny vo forme gastrorezistentnych
kapsul (kapsul, ktoré mézu neporusene prechadzat cez Zalidok).

Liek Dimherity bol vyvinuty ako tzv. genericky liek. To znamend, zZe obsahuje rovnaké liecivo ako
povoleny referencny liek Tecfidera a mal Ucinkovat rovnakym spdsobom. Viac informacii o generickych
liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.
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Akym sposobom liek Dimherity Gcinkuje?

Imunitny systém (prirodzena obrana tela) pri SM nefunguje spravne a napada Casti centralneho
nervového systému (mozog, miechu a o¢ny nerv), ¢o spdsobuje zapal, ktory poskodzuje nervy a ich
obal. Predpoklada sa, ze liecivo lieku Dimherity, dimetylfumarat, acinkuje tak, Zze aktivuje protein s
nazvom Nrf2, ktory reguluje urcité gény, ktoré tvoria antioxidanty, a tie sa podielaju na ochrane
buniek pred poskodenim. Preukazalo sa, ze dimetylfumarat zmierfiuje zapal a moduluje ¢innost
imunitného systému.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Studie o prinosoch a rizikach lieciva nie st pre genericky liek potrebné, pretoze sa uz vykonali
s referenénym liekom. Ako pre kazdy liek, aj pre liek Dimherity predloZila spolo¢nost $tidie o kvalite.
Spoloénost predlozila aj $tidie na preskimanie, ¢i je liek Dimherity biologicky rovnocenny s

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_sk.pdf

referenénym liekom Tecfidera. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny
lieiva, a preto sa ocakava, ze budi mat rovnaky Gcinok.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentlra pre lieky vyhodnotila informécie predlozené
spolo¢nostou a sformulovala otazky uréené pre spoloénost. V ¢ase stiahnutia ziadosti spolo¢nost
odpovedala na poslednu sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Dimherity na trh bola duplikdtom pdvodnej Ziadosti pre iny liek,
liek Dimethyl fumarate Polpharma, ktory agentura odporudila na udelenie povolenia.

Agentlra mala spociatku vyhrady k informaciam uvedenym v Ziadosti pre liek Dimherity, kedZe neboli
v sllade s informaciami v pdvodnej Ziadosti. Spolo¢nost vyriesila vyhrady v odpovedi na posledn( sériu
otdzok, ale rozhodla sa stiahnut Ziadost.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze ziadost stahuje
z komerénych dovodov.

Ma stiahnutie ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa ziicastiuja na klinickych
skGsaniach?

Spoloénost informovala agenturu, Ze neprebiehaju Ziadne klinické skdsania s liekom Dimherity.
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