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Dimethyl fumarate Teva (dimetyy/ifumaraal“bioV
Yleistiedot Dimethyl fumarate Teva -valmisteesta seka sii@miksi se on

hyvaksytty EU:ssa A

Mita Dimethyl fumarate Teva on ja mihin sita kéiy@in?

L 4
Dimethyl fumarate Teva on ladke, jota kdytetaan muItippeussin (MS-taudin) hoitoon. MS-
taudissa tulehdus vahingoittaa hermoja suojaavaa eristév%@;rosta (hermotupen myeliinikato) seka
itse hermoja. Sita kaytetaan aikuisilla ja vahintaan 13-v¢otiailla lapsilla, joilla on aaltomaisesti eteneva
MS-tauti, jossa potilaalla on oireiden pahenemisvaihe'@ lapseja) ja niiden jalkeen elpymisvaiheita

(remissioita).
.

Dimethyl fumarate Teva on ns. geneerinen |da Na tarkoittaa sita, etta Dimethyl fumarate Teva
sisdltaa samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikutta:z“alla tavoin kuin viitevalmiste Tecfidera, joka on jo
saanut myyntiluvan EU:ssa. Lisatietoja ge isista ladkkeista on tassa kysymyksia ja vastauksia
sisaltavassa asiakirjassa.

Dimethyl fumarate Tevan vaikuttava @\n dimetyylifumaraatti.

Miten Dimethyl fumar aa kaytetdan?

Dimethyl fumarate Teva on@ilééke, ja hoito on aloitettava multippeliskleroosin hoitoon
sa.

perehtyneen ladkarin val

Dimethyl fumarate T\o saatavana kapseleina, jotka otetaan suun kautta aterian yhteydessa.
Valmisteen annost% 20 mg kahdesti vuorokaudessa ensimmaisten seitseman pdivan ajan, minka
jalkeen sita noste 40 mg:aan kahdesti vuorokaudessa. Annosta voidaan pienentda tilapdisesti
potilailla, joilla_gStntyy haittavaikutuksena punoitusta ja maha-suolikanavan ongelmia.

Lisatietoja Di yl fumarate Teva -valmisteen kdytdsta saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai
apteelgis

imethyl fumarate Teva vaikuttaa?

I\Meliskleroosissa immuunijarjestelma (kehon luontainen puolustusjarjestelma) ei toimi
normaalisti, vaan se vahingoittaa keskushermoston osia (aivoja, selkdydintd ja nakéhermoa)
aiheuttamalla tulehdusta, joka vaurioittaa hermoja ja niitd ymparoivaa eristdvaa kerrosta. Ladkkeen
vaikuttavan aineen, dimetyylifumaraatin, oletetaan vaikuttavan aktivoimalla Nrf2-nimistd proteiinia.
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Tama proteiini saatelee tiettyja geeneja, jotka tuottavat antioksidantteja, jotka auttavat suojaamaan
soluja vaurioitumiselta. Dimetyylifumaraatin on osoitettu lievittavan tulehdusta ja saatelevan
immuunijarjestelman toimintaa.

Miten Dimethyl fumarate Tevaa on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyoétya ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kdyttéaiheissa or@
suoritettu viitevalmiste Tecfideralla, eika niita ole tarpeen toistaa Dimethyl fumarate TeQ Ita.

Ladkeyhtio toimitti Dimethyl fumarate Tevan laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikki kkeiden
osalta tehdaan. Yhtio suoritti myos tutkimukset, jotka osoittivat valmisteen olevan isesti
samanarvoinen viitevalmisteeseen ndahden. Kaksi lddkettd ovat biologisesti sa afyoisia, kun ne
saavat aikaan saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistéssa, jolloin niidt@ utuksen odotetaan

olevan samanlainen. :

Mitka ovat Dimethyl fumarate Tevan hyodyt ja riski

/4

Koska Dimethyl fumarate Teva on geneerinen ladkevalmiste ja biologiSesti samanarvoinen
viitevalmisteeseen nahden, sen hydtyjen ja riskien katsotaan glevan $amat kuin viitevalmisteen.
L 4

Miksi Dimethyl fumarate Teva on hyvéiksytt”é}qg.sa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Dimethyl fumarate T&yan’on osoitettu olevan laadultaan vastaava ja
biologisesti samanarvoinen viitevalmisteen kanssa EUrgopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain
ollen ladkevirasto katsoi, etta Tecfideran tavoin Bimethyl fumarate Tevan hyddyt ovat tunnistettuja
riskeja suuremmat ja etta sille voidaan mydntaa ntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Dimetyéfumarate Tevan turvallinen ja tehokas

kaytto? \\

Suositukset ja varotoimet, joita terv@huollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Dimethyl fumarate Tevan ké@o isi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja

pakkausselosteeseen. &

Kuten kaikkien Iéékkeiden,’@Dimethyl fumarate Tevan kayttdéa koskevia tietoja seurataan
jatkuvasti. Dimethyl fum eva -valmisteesta ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset arvioidaan
huolellisesti ja kaikki tagviteavat toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja If@ethyl fumarate Tevasta

thyl fumarate Tevasta saa viraston verkkosivustolta osoitteessa
edicines/human/EPAR/Dimethyl-fumarate-Teva.

Lisaa tietoa Dj
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