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Dimetilfumarat Accord (dimetilfumarat) ?
Pregled informacija o lijeku Dimetilfumarat Accord i zaéto@ dobren u EU-u

N

Sto je Dimetilfumarat Accord i za $to se koristi? O:

Dimetilfumarat Accord je lijek za lijeCenje multiple skleroze (MS)sti kod koje upala ostecuje
zastitnu izolacijsku ovojnicu Zivaca (demijelinizacija), kao i sa ivce. Primjenjuje se u odraslih i
djece u dobi od 13 godina i starije s vrstom MS-a koja se naziva relapsno-remitiraju¢a multipla
skleroza, kod koje bolesnik ima pogorSanja simptoma (relggsg), nakon Cega slijede razdoblja
oporavka (remisije). .

Dimetilfumarat Accord je ,genericki lijek”. To znaéi%drii istu djelatnu tvar i djeluje na jednak nacin
kao i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u. Reférentni lijek za Dimetilfumarat Accord je

Tecfidera. ViSe informacija o generickim Iijﬂ(O otrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima
ovdje. .

Dimetilfumarat Accord sadrzi djelatnu t@i etilfumarat.

L 4
Kako se lijek Dimetilfum ccord primjenjuje?

Dimetilfumarat Accord izdaje s @o a recept, a lijeCenje treba zapoceti pod nadzorom lijecnika s
iskustvom u lije¢enju MS—a.%

Lijek Dimetilfumarat A dostupan je u obliku kapsula koje se uzimaju kroz usta zajedno s hranom.
Doza iznosi 120 mg dy a dan tijekom prvih sedam dana, nakon ¢ega se povecava na 240 mg
dvaput na dan. Dg '&guc’e privremeno smanjiti kod bolesnika s nuspojavama u obliku navale
crvenila i gastrointﬁﬂin nih smetnji (u zeludcu i crijevima).

Za vise informwprimjeni lijeka Dimetilfumarat Accord procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite
se lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Dimetilfumarat Accord?

Kod multiple skleroze imunosni sustav (prirodna obrana tijela) napada i ostecuje zastitnu ovojnicu oko
Zivaca i same Zivce u mozgu i lednoj mozdini. Smatra se da dimetilfumarat, djelatna tvar ovog lijeka,
djeluje aktiviranjem bjelancevine naziva Nrf2 koja regulira odredene gene za proizvodnju
»~antioksidansa” koji pomazu zastititi stanice od oStecenja. Pokazalo se da dimetilfumarat smanjuje
upalu i mijenja aktivhost imunosnog sustava.
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Kako je Dimetilfumarat Accord ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenoj primjeni ve¢ su provedena s referentnim lijekom
Tecfidera i stoga ih nije potrebno ponavljati za lijek Dimetilfumarat Accord.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila ispitivanja o kakvodi lijeka Dimetilfumarat Accord. Tvrtka je
takoder provela ispitivanja koja su pokazala da je lijek ,bioekvivalentan” referentnom lijeku. Dva su
lijeka bioekvivalentna ako u tijelu postizu iste razine djelatne tvari i stoga se oCekuje da imaju isti
ucinak.

Koje su koristi i rizici od lijeka Dimetilfumarat Accord?

Bududi da je Dimetilfumarat Accord genericki lijek te da je bioekvivalentan refeﬂ@om lijeku, smatra
se da su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka. {

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa za@'@a EU-a, potvrdeno da

Zasto je lijek Dimetilfumarat Accord odobren u EU

Dimetilfumarat Accord posjeduje usporedivu kakvocu te da je bi alentan referentnom lijeku
Tecfidera. Stoga je stav Agencije da koristi od lijeka Dimetilfur@t Accord, kao i od lijeka Tecfidera,
nadmasuju identificirane rizike te da lijek moze biti odobren za pfimjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osi’ a sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Dimetilfumarat Accord

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Dimetilfumarat ,ﬁsco laze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

nuspojave prijavljene za lijek Dimetilfurpa ccord pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni Ili metilfumarat Accord kontinuirano se prate. Sumnje na
mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o Ilje®9'netllfumarat Accord

Vise informacija o lijeku Dim arat Accord dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines!human/EPAR/dimethvl-fumarate-accord. Informacije o referentnom lijeku

takoder se nalaze na mr mjestu Agencije.
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