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Dimethyl fumarate Accord (dimetylfumarat) é@

Sammanfattning av Dimethyl fumarate Accord och varfér ar godkant
inom EU 'é
Vad ar Dimethyl fumarate Accord och vad anvéiné%ht for?

*
Dimethyl fumarate Accord ar ett lakemedel som anvands for @handla multipel skleros (ms), en
sjukdom dar inflammation skadar den skyddande isolering nt nerverna (demyelinisering) liksom
sjdlva nerverna. Det ges till vuxna och barn frdn 13 &rs 3 ed en typ av ms som kallas skovvis
forldpande ms, dar patienten drabbas av symtomattac kov) som foljs av perioder av tillfrisknande
(remissioner). 6

Dimethyl fumarate Accord ar ett generiskt Iéker@ Det innebar att Dimethyl fumarate Accord
innehaller samma aktiva substans och verkar mma satt som ett “referenslakemedel” som redan
ar godkant i EU. Referenslakemedlet for Di fumarate Accord ar Tecfidera. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumente’g ragor och svar hér.

Dimethyl fumarate Accord innehaller d tiva substansen dimetylfumarat.

Hur anvdands Dimethyl f ate Accord?

*
Dimethyl fumarate Accord ar NQ tbelagt och behandling ska inledas under 6évervakning av en lakare
med erfarenhet av att bgh@la ms.
*

Dimethyl fumarate Acco@nns som kapslar som ska tas genom munnen tillsammans med mat. Dosen
&r 120 mg tva g%ngé(qu dagen under de forsta sju dagarna. Darefter hojs den till 240 mg tvd gdnger
om dagen. Dosel\ illifalligt sankas hos patienter som far biverkningar i form av hudrodnad och
magtarmbesvar,

Fér mer info@ion om hur du anvander Dimethyl fumarate Accord, las bipacksedeln eller tala med
lakare ell tekspersonal.

qu!\z’kar Dimethyl fumarate Accord?

*

*

Y ultipel skleros angriper och skadar immunsystemet (kroppens férsvarssystem) dels de skyddande
6lfjen som omger nervcellerna, dels sjalva nervcellerna, i hjarnan och ryggméargen. Den aktiva

substansen i Dimethyl fumarate Accord, dimetylfumarat, tros verka genom att aktivera Nrf2, ett
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protein som reglerar vissa antioxidantbildande gener och darigenom hjalper till att skydda cellerna.
Dimetylfumarat har visat sig ha antiinflammatoriska och immunmodulerande egenskaper.

Hur har Dimethyl fumarate Accords effekt undersokts? :

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studera@)r

referenslakemedlet, Tecfidera, och behdver inte studeras igen fér Dimethyl fumarate Accor \
1 4

Liksom for alla Iakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Dimethyl fumarate A 'E
Foretaget genomforde ocksd studier som visar att det &r bioekvivalent med referens|d dlet. Tva
Idkemedel ar bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i @)pen och
férvantas darmed ha samma effekt. K {

Vilka ar fordelarna och riskerna med Dimethyl fumarate, Accord?

R

L 4
Eftersom Dimethyl fumarate Accord ar ett generiskt lakemedel och ar Q@ivalent med
referenslakemedlet anses dess fordelar och risker vara desamma som folvreferenslakemedlet.

Varfor ar Dimethyl fumarate Accord godkant i E@
*
med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent ecfidera. Myndigheten fann darfoér att

fordelarna ar storre an de konstaterade riskerna, liksom ecfidera, och att Dimethyl fumarate
Accord kan godkannas for forsaljning i EU. Q

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styi*ﬁt Dimethyl fumarate Accord i enlighet

Vad gors for att garantera sdker oc{@ektiv anvandning av Dimethyl
fumarate Accord?

Rekommendationer och férsiktighetsé’ltgérdesom hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndnin@imethyl fumarate Accord har tagits med i produktresumén
och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6verv g@ vetenskapliga uppgifterna for Dimethyl fumarate Accord
kontinuerligt. Misstankta bive.rl?ar som har rapporterats fér Dimethyl fumarate Accord utvarderas
noggrant och nédvandiga é’\tgaﬁd vidtas for att skydda patienterna.

Mer information of imethyl fumarate Accord

Mer information on—&ethyl fumarate Accord finns pa EMA:s webbplats:
es/human/EPAR/dimethyl-fumarate-accord.

ema.euroga.eu:S
Information o erensldkemedlet finns ocksd pa EMA:s webbplats:
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