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Vumerity (diroksimelfumarats)
Vumerity parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Vumerity un kapec tas lieto?

Vumerity ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar multiplas sklerozes (MS) veidu, ko dévé par
recidivéjosi remitéjosu MS. MS ir slimiba, kuras gadijuma iminsistéma (organisma dabiska
aizsargsistéma) nedarbojas un uzbrik centralas nervu sistémas dalam (galvas smadzeném, muguras
smadzeném un redzes nervam), izraisot iekaisumu, kas boja nervus un to apvalku. Recidivéjosi
remitéjosas MS gadijuma pacientam ir simptomu uzliesmojumi (recidivi), kam seko atlabSanas periodi
(remisijas).

Vumerity satur aktivo vielu diroksimelfumaratu.

Ka lieto Vumerity?

Vumerity var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jauzsak MS arstésana pieredzéjusa arsta
uzraudziba.

Vumerity ir pieejamas iekskigi lietojamu kapsulu veida. Deva ir 231 mg (viena kapsula) divreiz diena
pirmas septinas dienas, péc tam to palielinot lidz 462 mg (divas kapsulas) divreiz diena. Devu uz laiku
var samazinat pacientiem, kuriem rodas tadas blakusparadibas ka pietvikums (adas apsartums) vai
kunga-zarnu trakta darbibas traucéjumi.

Papildu informaciju par Vumerity lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Vumerity darbojas?

Vumerity aktiva viela diroksimelfumarats ir lldziga citam redistrétam MS zalém Tecfidera, kas satur
aktivo vielu dimetilfumaratu. Abas zales organisma parveidojas par vienu un to pasu aktivo formu -
monometilfumaratu.

Uzskata, ka Si aktiva forma darbojas, palielinot proteina Nrf2 iedarbibu. Nrf2 kontrolé specifiskos
génus, kas sintezé antioksidantus (vielas, kuras var novérst Stinu bojajumus no loti reaktivam
molekulam, ko sauc par “brivajiem radikaliem”). §L<iet, ka Nrf2 aktivizacija un lidz ar to pastiprinata
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antioksidantu razosana palidz kontrolét imiinsistémas aktivitati un samazinat galvas un muguras
smadzenu bojajumus MS pacientiem.

Kadi Vumerity ieguvumi atklati petijumos?

Desmit kliniskajos pé€tijumos, kuros piedalijas veseli brivpratigie, tika pétits, ka diroksimetilfumarats
(Vumerity) uzsicas, parveidojas un izdalas no organisma. Trijos no Siem pé&tijumiem tika ieklauts
salidzinajums ar dimetilfumaratu (Tecfidera). Divos papildpétijumos pétija Vumerity iedarbibu
pacientiem ar MS, tostarp viena pétijuma salidzindja kunda un zarnu trakta darbibas traucé&jumu risku
pacientiem, kuri lietoja Vumerity vai Tecfidera. PEétijumi paradija, ka péc uznemsanas 462 mg
diroksimelfumarata un 240 mg dimetilfumarata atri parvérsas lidziga aktivas formas
monometilfumarata daudzuma. Pamatojoties uz Siem pétijumiem, sagaidams, ka Sis
diroksimelfumarata un dimetilfumarata devas bis lidzigas iedarbiguma un droSuma zina pacientiem ar
recidivéjosi remitéjoSu multiplo sklerozi.

Divos pamatpétijumos ieprieks pieradija, ka dimetilfumarats mazina recidivu risku un to biezumu
pacientiem ar recidivéjosi remitéjosu multiplo sklerozi.

Pamatpétijuma, kura piedalijas 1234 pacienti, to pacientu ipatsvars, kuriem divu gadu laika radas
recidivs, bija ievérojami mazaks, lietojot dimetilfumaratu divreiz diena, neka lietojot placebo (fiktivu
arstésanu) - 27 % pret 46 %.

Otraja pamatpétijuma, kura piedalijas 1417 pacienti, pacienti sanéma dimetilfumaratu, placebo vai
citas zales MS arstésanai - glatirameracetatu. Saja pétijuma konstatéja, ka dimetilfumarats ir
efektivaks neka placebo recidivu skaita samazinasana divu gadu laika. Recidivu skaits vienam
pacientam gada bija aptuveni 0,2 (kas atbilst vienam recidivam reizi piecos gados), lietojot
dimetilfumaratu, salidzinajuma ar 0,4 recidiviem, lietojot placebo. Glatirameracetata recidivu skaits uz
vienu pacientu gada bija 0,3.

Kads risks pastav, lietojot Vumerity?

Visbiezakas Vumerity blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir pietvikums
(adas apsartums) un kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumi (pieméram, caureja, slikta disa un sapes
védera).

Vumerity nedrikst lietot pacienti, kuriem ir vai varétu bit progreséjosa multifokala leikoencefalopatija
(PML), kas ir smaga smadzenu infekcija saistiba ar dazu MS zalu lietosanu.

Pilnu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Vumerity ir registréetas ES?

Ir pieradits, ka Vumerity ir bioekvivalentas redistrétam zalém Tecfidera (dimetilfumaratam)
ieteicamajas devas, kas organisma nodrosina tadu pasu galigas aktivas formas monometilfumarata
limeni. Tadé| paredzams, ka Vumerity efektivitates un droSuma profili bis lidzigi dimetilfumarata
efektivitates un droSuma profiliem.

Pieradits, ka dimetilfumarats efektivi mazina recidivu risku pacientiem ar recidivéjosi remitéjosu MS un
to rasanas biezumu, kas, ka paredzams, ir lildzigs Vumerity gadijuma. Paredzams, ka, tapat ka
dimetilfumarats, galvenie Vumerity riski ir parvaldami un ietver pietvikumu un kundga un zarnu trakta
problémas (visbiezakas blakusparadibas), ka ari samazinatu balto asins siinu [imeni un olbaltumvielu
klatbGtni urina. Ir planoti vai tiek veikti papildu pétijumi ar Vumerity, lai sniegtu papildu datus par
droSumu ilgtermina un uzraudzitu Sis zales.
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Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Vumerity, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Vumerity lietoSanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Vumerity lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Vumerity lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Vumerity
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Vumerity

Sikaka informacija par Vumerity ir atrodama agentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vumerity.
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