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Aterkallande av ansdkan om godkannande for forsaljning
av Dimherity (dimetylfumarat)

Sandoz GmbH 3aterkallade sin anstkan om godkénnande for forsaljning av Dimherity, som var avsett
for behandling av vuxna med skovvis forlopande multipel skleros (ms).

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 22 februari 2022.

Vad ar Dimherity och vad skulle det anvandas for?

Dimherity utvecklades som ett lakemedel fér behandling av ms, en sjukdom dar inflammation skadar
de skyddande héljena runt nerverna (demyelinisering) och aven sjalva nerverna. Det skulle ges till
vuxna med en typ av ms som kallas skovvis forlépande ms, som kdnnetecknas av att patienten
drabbas av symtomattacker (skov) foljt av perioder av tillfrisknande (remissioner).

Dimherity innehaller den aktiva substansen dimetylfumarat och skulle finnas som enterokapslar
(kapslar som kan passera genom magsacken utan att brytas ner).

Dimherity togs fram som ett generiskt ldkemedel. Detta betyder att Dimherity innehaller samma aktiva
substans som ett godként referenslakemedel, Tecfidera, och var avsett att fungera pd samma sétt. Mer
information om generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar hér.

Hur verkar Dimherity?

Vid ms fungerar inte immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) som det ska och angriper delar av
det centrala nervsystemet (hjarnan, ryggmargen och synnerven i 6gat). Detta orsakar den
inflammation som skadar nerverna och de skyddande hdéljena runt dem. Den aktiva substansen i
Dimherity, dimetylfumarat, tros verka genom att aktivera Nrf2, ett protein som reglerar vissa
antioxidant-producerande gener och darigenom hjalper till att skydda cellerna. Dimetylfumarat har
visat sig ha antiinflammatoriska och immunmodulerande egenskaper.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Nagra studier av nyttan och riskerna med den aktiva substansen behdvs inte nar det géller generiska
lakemedel eftersom dessa redan har utférts pa referenslidkemedlet. Liksom for alla lakemedel har
foretaget lagt fram kvalitetsdata for Dimherity. Féretaget lamnade ocksd in studier som var inriktade

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_sv.pdf

pa att undersdka huruvida Dimherity &r “bioekvivalent” med referenslakemedlet Tecfidera. Tva
lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och
forvantas darmed ha samma effekt.

Hur langt hade utviarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvdrderat informationen
fran foretaget och forberett fragor till foretaget. Vid tidpunkten fér aterkallandet hade féretaget svarat
pa den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Anstkan om godkannande for forsaljning av Dimherity var en kopia av en ansdkan for ett annat
lakemedel, Dimethyl fumarate Polpharma, som myndigheten hade rekommenderat for godkannande.

Myndigheten hyste inledningsvis betankligheter om den information som ldmnades i ansdkan for
Dimbherity, eftersom den inte var anpassad till informationen i den ursprungliga ansékan. Féretaget
bemétte dessa beténkligheter i sitt svar pa den sista omgangen fragor, men beslutade att dra tillbaka
sin ansodkan.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansokan aterkallas uppgav féretaget att det drog tillbaka sin
ansdkan av kommersiella orsaker.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Féretaget informerade myndigheten om att inga kliniska prévningar med Dimherity pagar.
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