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Vumerity (diroximeli fumaras)
Pfehled pro pripravek Vumerity a proc¢ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Vumerity a k cemu se pouziva?

Vumerity je léCivy pfipravek pouzivany k |é¢bé dospélych s typem roztrousené sklerézy znamym jako
relabujici-remitujici roztrousena skleréza. Roztrousena sklerdza je onemocnéni, pfi kterém imunitni
systém (pfirozeny obranny systém téla) nefunguje spravné a napada casti centralniho nervového
systému (mozek, michu a opticky nerv v oku). To vyvolava zanét zplsobujici pogkozeni nervl

a ochranné vrstvy okolo nich. V pripadé relabujici-remitujici roztrousené sklerézy u pacienta dochazi
k vzplanuti pfiznakd (relapsim), po nichZ nasleduji obdobi zotaveni (remise).

Pripravek Vumerity obsahuje IéCivou latku diroximel-fumarat.

Jak se pripravek Vumerity pouziva?

Vydej pripravku Vumerity je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu je tfeba zahajit pod dohledem lékare,
ktery ma zkusenosti s |éCbou roztrousené sklerdzy.

Pripravek Vumerity je dostupny ve formé tobolek uréenych k podéni Usty. Po dobu prvnich sedmi dnd
se uziva davka 231 mg (jedna tobolka) dvakrat denné a poté se davka zvysi na 462 mg (dveé tobolky)
dvakrat denné. Pokud se u pacientll vyskytnou nezadouci G¢inky v podobé& navall horka (projevujicich
se zrudnutim pokozky) nebo gastrointestinalnich (zaludec¢nich a stfevnich) potizi, je mozné davku
docasné snizit.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Vumerity naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci |ékdrnika.

Jak pFipravek Vumerity ptisobi?

Léciva latka v pripravku Vumerity, diroximel-fumarat, se podoba lécivé latce dimethyl-fumarat, ktera
je obsazena v pripravku Tecfidera, coz je jiny registrovany IéCivy pFipravek k |écbé roztrousené
sklerdzy. Obé |écivé latky se v téle preménuji na stejnou aktivni formu, monomethyl-fumarat.

PFedpoklada se, Ze tato aktivni forma plsobi tak, Ze posiluje G&inek bilkoviny zvané ,Nrf2". Bilkovina
Nrf2 kontroluje specifické geny produkujici antioxidanty (latky, které mohou zabranit poskozeni bunék
vysoce reaktivnimi molekulami zvanymi ,volné radikaly"“). Aktivace bilkoviny Nrf2 a nasledné zvyseni
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tvorby antioxidantd zfejmé& pomaha kontrolovat ¢innost imunitniho systému a snizovat pogkozeni
mozku a michy u pacientd s roztrou$enou sklerézou.

Jaké pfFinosy pFipravku Vumerity byly prokazany v pribéhu studii?

Deset klinickych studii u zdravych dobrovolniké zkoumalo, jak té&lo diroximel-fumarat z piipravku
Vumerity vstfebava, upravuje a odstranuje. Tfi z téchto studii zahrnovaly srovnani s dimethyl-
fumaratem (pfipravkem Tecfidera). Daldi dvé studie zkoumaly Gé&inky pfipravku Vumerity u pacientt
s roztrousenou sklerézou, pfi¢emz jedna porovndvala riziko gastrointestinalnich potizi u pacientd,
kterym byl podavan pripravek Vumerity nebo pfipravek Tecfidera. Studie prokazaly, Ze po podani se
462 mg diroximel-fumaratu a 240 mg dimethyl-fumaratu rychle preménilo na podobné mnozstvi
aktivni formy monomethyl-fumaratu. Na zakladé t&chto studii se u pacientl s relabujici-remitujici
roztrousenou sklerézou ocekava, ze uvedené davky diroximel-fumaratu a dimethyl-fumaratu budou
z hlediska ucinnosti a bezpecnosti obdobné.

Dvé hlavni studie jiz dfive prokazaly, ze dimethyl-fumarat snizuje riziko relapsu a ¢etnosti jeho vyskytu
u pacientd s relabujici-remitujici roztrousenou sklerézou.

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 1 234 pacientl, byl podil pacientl, u nichz do$lo v pribé&hu
dvou let k relapsu, vyznamné nizsi pri IéCbé dimethyl-fumaratem dvakrat denné nezZ pfi podavani
placeba (neucinného pfipravku): 27 % oproti 46 %.

Ve druhé hlavni studii, do které bylo zafazeno 1 417 pacientd, byl pacientdm podavan dimethyl-
fumarat, placebo, nebo jiné IéCivo k |éCbé roztrousené sklerdzy s nazvem glatiramer-acetat. Tato
studie prokazala, ze dimethyl-fumarat je pfi snizovani poctu relapsd v pribé&hu dvou let G&inn&jéi nez
placebo. Pocet relapsl na pacienta za rok byl v piipadé dimethyl-fumaratu pfiblizné 0,2 (coZ odpovida
jednomu relapsu kazdych pét let) v porovnani s 0,4 relapsu u placeba. V pfipadé glatiramer-acetatu
byl polet relapsti na pacienta za rok 0,3.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vumerity?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Vumerity (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou navaly horka (projevujici se zrudnutim pokoZky) a gastrointestinalni potize (napf. prijem, nauzea
a bolest v oblasti bficha).

PFipravek Vumerity nesméji uzivat pacienti, ktefi maji nebo by mohli mit progresivni multifokalni
leukoencefalopatii, coz je zavazna infekce mozku, kterd je spojovana s nékterymi léCivy k lécbé
roztrousené sklerdzy.

Uplny seznam nezadoucich G¢ink( a omezeni je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Vumerity registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Vumerity je v doporucenych davkach bioekvivalentni se schvalenym
IéCivym pripravkem Tecfidera (dimethyl-fumarat) a ze v téle vytvari stejné hladiny monomethyl-
fumaratu, coz je konec¢na aktivni forma. Proto se oCekava, ze profily Ucinnosti a bezpecnosti pripravku
Vumerity budou obdobné jako u dimethyl-fumaratu.

Bylo prokazano, ze dimethyl-fumarat je u pacientd s relabujici-remitujici roztrougenou sklerézou Géinny
pfi zmirfiovani rizika a ¢etnosti vyskytu relaps(, takZe se ocekava, ze u pfipravku Vumerity to bude
obdobné. Podobné jako u dimethyl-fumaratu se ocekava, Ze hlavni rizika spojena s pfipravkem
Vumerity budou zvladatelna a budou zahrnovat navaly horka a gastrointestinalni potize (nejCastéjsi
nezadouci Ucinky), ale i snizené hladiny bilych krvinek a pfitomnost bilkovin v moci. Za Ucelem ziskani
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dalich Gdajd o dlouhodobé bezpeénosti a sledovani 1é¢ivého pfipravku jsou planovany nebo jiz
probihaji dalsi studie pfipravku Vumerity.

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky proto rozhodla, Zze pfinosy pripravku Vumerity prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Vumerity?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Vumerity, ktera by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Vumerity prib&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Vumerity jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Vumerity

Dalsi informace o pfipravku Vumerity jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vumerity..
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