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Tecfidera (dimetylfumarat)
Prehlad o lieku Tecfidera a preco bol povoleny v EU

Co je liek Tecfidera a na ¢o sa pouziva?

Tecfidera je liek, ktory sa pouziva na liecbu sklerdzy multiplex (SM), o je choroba, pri ktorej zapal
poskodzuje ochranny obal okolo nervov (demyelinizacia), ako aj samotné nervy. Liek sa pouziva u
dospelych a deti vo veku od 13 rokov s typom SM znamej ako relaps-remitujlica SM, ked ma pacient
epizody priznakov (relapsy), po ktorych nasleduju obdobia bez priznakov (remisie).

Liek Tecfidera obsahuje liecivo dimetylfumarat.
Ako sa liek Tecfidera pouziva?

Vydaj lieku Tecfidera je viazany na lekarsky predpis a lietba sa méa zadat pod dohladom lekara, ktory
ma skusenosti s lieCbou SM.

Liek Tecfidera je k dispozicii vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju Ustami spolu s jedlom. Davka je 120 mg
dvakrat denne pocas prvych siedmich dni a potom sa zvysi na 240 mg dvakrat denne. Davka sa méze
docdasne znizit u pacientov, ktori maju vedlajsie cinky, ako s navaly tepla a gastrointestinalne
(ZzaludocCné a Crevné) problémy.

Viac informacii o pouzivani lieku Tecfidera si precitajte v pisomnej informacii pre pouZivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Tecfidera 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, dimetylfumarat, ucinkuje tak, ze aktivuje protein s ndzvom Nrf2. Ten
reguluje urcité gény, ktoré tvoria tzv. antioxidanty, a tie sa podielaju na ochrane buniek pred
poskodenim. Preukazalo sa, Zze dimetylfumarat zmierfiuje zapal a moduluje aktivitu imunitného
systému.
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Aké prinosy lieku Tecfidera boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, ze liek Tecfidera znizuje riziko relapsov a frekvenciu ich vyskytu u dospelych s relaps-
remitujucou SM. V hlavnej stadii, na ktorej sa zGcastnilo 1 234 dospelych, bol pomer pacientov s
relapsom v priebehu dvoch rokov podstatne nizsi pri lieCbe liekom Tecfidera ako pri pouzivani placeba
(zdanlivého lieku): 27 % v porovnani so 46 %.

V druhej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 1 417 dospelych, bol pacientom podavany liek
Tecfidera, placebo alebo iny liek proti SM, glatiramer acetat. Na zaklade tejto Studie sa ukazalo, ze liek
Tecfidera je pri znizovani poctu relapsov v priebehu dvoch rokov Ucinnejsi ako placebo: pocet relapsov
na pacienta za rok bol okolo 0,2 pri pouZiti lieku Tecfidera v porovnani s 0,4 pri pouziti placeba. Pocet
relapsov na pacienta za rok pri pouziti glatirameru acetatu bol 0,3.

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 150 deti a dospievajucich vo veku od 10 do 17 rokov, sa
porovnaval ucinok lieku Tecfidera s Ucinkom interferonu beta-1a (dalSieho lieku na sklerézu multiplex).
Po dvoch rokoch liecby nemalo priblizne 13 % deti lieCenych liekom Tecfidera ziadne nové alebo novo
zvacsené lézie (poskodené oblasti) v mozgu v porovnani s priblizne 3 % deti v skupine s interferénom.
Ked%e bolo v $tudii velmi malo deti vo veku od 10 do 12 rokov, nebolo mozné urcit bezpeénost lieku
Tecfidera u tychto mladych pacientov, a preto sa pouzivanie lieku odporuca az od veku 13 rokov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tecfidera?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Tecfidera (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) st navaly
tepla (séervenanie koZe) a gastrointestindlne problémy (napriklad hnacka, nauzea a bolest v oblasti
brucha). Tieto vedlajsie ucinky sa zvycajne za¢nu na zaciatku lieCby, vacsinou v prvom mesiaci,

a mdzu sa nepravidelne vyskytovat pocas celej liecby.

Liek Tecfidera sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maji alebo by mohli mat progresivhu multifokalnu
leukoencefalopatiu (PML), ¢o je zavazna infekcia mozgu, ktora suvisi s niektorymi liekmi proti SM.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tecfidera a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Tecfidera povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Tecfidera je ucinny pri znizovani rizika relapsov u dospelych s relaps-remitujicou
SM a frekvencie ich vyskytu, ako aj pri znizovani rizika vzniku novych |ézii alebo zvacSenia existujucich
|ézii u deti a dospievajucich vo veku od 13 rokov. Hlavné rizika identifikované pri pouzivani lieku
Tecfidera sa povazuju za kontrolovatelné a patria medzi ne navaly tepla a gastrointestinalne problémy
(najcastejSie vedlajsie UcCinky), ako aj znizena hladina bielych krviniek a proteinu v modi.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Tecfidera su vacsie ako rizika spojené
s jeho uzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Tecfidera?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tecfidera boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Tecfidera sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Tecfidera sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tecfidera

Lieku Tecfidera bolo 30. januara 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Tecfidera sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tecfidera.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 05-2022
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