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Dimetil-fumarat Teva (dimetil-fumarat) o
A Dimetil-fumarat Teva-ra vonatkozé attekintés és az EU—@\valé
engedélyezésének indoklasa @b

Milyen tipusi( gydgyszer a Dimetil-fumarat Teva.éQnQﬂIyen betegségek
esetén alkalmazhato6? N\

{4
A Dimetil-fumarat Teva a szklerdzis multiplex (SM) kezelésén;vsrkalmazott gyogyszer. Erre a
betegségre az jellemzd, hogy gyulladas karositja az idege é\,kbrijlvevé védoburkot (demielinizacid) és
magukat az idegeket is. A gyogyszert felnGtteknél és % s kortdl gyermekeknél az SM ugynevezett
relapszalé-remittalé formaja esetén alkalmazzak, amikor'a tlinetek fellangoladsat (relapszus)
tlinetmentes idészak (remisszid) koveti. \Q

A Dimetil-fumarat Teva ,generikus gyogyszer”. @zt jelenti, hogy a Dimetil-fumarat Teva ugyanazt a
hatdanyagot tartalmazza és ugyanolyan méd\ at mint egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar
engedélyezett, Tecfidera nev( ,referencia- yszer”. A generikus gyégyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informacié ebben a kérdés—vélas{@t?mentumban talalhato.

A Dimetil-fumarat Teva hatéanyaga é‘@‘uetil-fumarét.

Hogyan kell alkalmazni QDlmetiI-fumarét Teva-t?

A Dimetil-fumarat Teva csa eptre kaphatd, és a kezelést az SM kezelésében tapasztalattal
P .. 4 .
rendelkezd orvos felligye mellett kell megkezdeni.

A Dimetil-fumarat Te@%pszula formajaban kaphatd, amelyet szajon at, étkezés kdzben kell bevenni.
Az elsl hét napbam{z.adag naponta kétszer 120 mg, ezt kbvetéen pedig naponta kétszer 240 mg. Az
adag ideiglenese %sékkentheté’, ha a beteg kipiruldst, illetve az emésztérendszert érinté (gyomor- és
bélrendszeri) €khatasokat tapasztal.

rat Teva alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
atot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Ho@}\a fejti ki hatasat a Dimetil-fumarat Teva?

SM esetén az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd rendszere) rosszul mikodik, és
megtamadja a kézponti idegrendszer egyes részeit (az agyat, a gerincvel6t és a latoideget), gyulladast
valtva ki, amely karositja az idegeket és az azokat korlilvevé védbéburkot. A gydgyszer hatdéanyaga, a
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dimetil-fumarat vélhetéen az ,Nrf2” nevl fehérje aktivalasa révén hat. Ez a fehérje szabalyozza azokat
az ,antioxidansokat” termeld géneket, amelyek segitenek megvédeni a sejteket a karosodastol. A
dimetil-fumarat igazoltan csokkenti a gyulladast, és szabalyozza az immunrendszer mlkodését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Dimetil-fumarat Teva-t? A\

| Q
A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasban “rb
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Tecfidera-val, igy ezeket a Dimetil-fumarat Teva e&en nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Dimetil-fumarat Teva minéségére vona@zé
vizsgalatokat nyujtott be. A vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazejték a referencia-
gyogyszerrel vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gyodgyszer akkor bioldgiaila enértékd, ha
ugyanolyan hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk \éﬁ@xéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Dimetil-fun&t Teva
alkalmazasa? Q

Mivel a Dimetil-fumarat Teva generikus gydgyszer és biolégiailag%]tqyenénékﬁ a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a ref@ cia-gyogyszer el6nyeivel és
kockazataival. fo

Miért engedélyezték a Dimetil-fumarat T forgalomba hozatalat az EU-

ban?
(%

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, az EU kovetelményeinek megfelel6en a Dimetil-
fumarat Teva minGségi szempontbol 6sszehaso aténak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult a
referencia-gyogyszerrel. Ezért az Ugynékség\@az volt a véleménye, hogy a Tecfidera-hoz hasonldan
a Dimetil-fumarat Teva elényei meghaladj ’@nnak azonositott kockazatait, és a Dimetil-fumarat Teva
alkalmazasa az EU-ban engedélyezheté.{%

biztonsagos és hatékon almazasanak biztositasa céljabol?
)

o
Milyen intézkedések vann;%olyamatban a Dimetil-fumarat Teva

A Dimetil-fumarat Teva bizto[f{Sagos és hatékony alkalmazdasa érdekében az egészségligyi szakemberek
€s a betegek altal kdvetendd jajanlasok és 6vintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegté'e’f?‘p tatéban.

A Dimetil-fumarat T “@/alkalmazéséval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - fo gﬁ‘uatosan figyelemmel kisérik. A Dimetil-fumarat Teva alkalmazasaval
Osszefliggésbe Qllentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkng)éza's érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Dim@umarét Teva-val kapcsolatos egyéb informacio

A Di@?-fumarét Teva-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan
tv!,].ha 4: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Dimethyl-fumarate-Teva.
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