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Vumerity (fumaran diroksymelu)
Przeglad wiedzy na temat leku Vumerity i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Vumerity i w jakim celu sie go stosuje

Vumerity jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z rodzajem stwardnienia rozsianego (SM)
okreslanym jako rzutowo-remisyjna posta¢ SM. Stwardnienie rozsiane jest chorobg, w ktérej uktad
odpornosciowy (naturalny system obronny organizmu) dziata nieprawidtowo i atakuje elementy
os$rodkowego uktadu nerwowego (mozg, rdzen kregowy i nerw wzrokowy), powodujac stan zapalny,
ktéry uszkadza nerwy oraz warstwe izolacyjng wokét nich. W rzutowo-remisyjnej postaci SM u pacjenta
wystepujq zaostrzenia objawow (rzuty), a nastepnie okresy ich ustgpienia (remisje).

Substancja czynng zawartg w leku Vumerity jest fumaran diroksymelu.

Jak stosowac lek Vumerity

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu stwardnienia rozsianego.

Lek jest dostepny w postaci kapsutek do podawania doustnego. Dawka wynosi 231 mg (jedna
kapsutka) dwa razy na dobe przez pierwszych siedem dni, a nastepnie jest zwiekszana do 462 mg
(dwie kapsutki) dwa razy na dobe. Dawke mozna tymczasowo zmniejszy¢ u pacjentow, u ktérych
wystepujq dziatania niepozgdane zwigzane z zaczerwienieniem skéry lub problemami ze strony
przewodu pokarmowego (zotadka i jelit).

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Vumerity znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli

ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Vumerity

Substancja czynna leku Vumerity, fumaran diroksymelu, jest podobna do fumaranu dimetylu -
substancji czynnej zawartej w innym leku dopuszczonym do obrotu w leczeniu SM, leku Tecfidera. Oba
leki przeksztatcajg sie w organizmie w te samg postac¢ czynng - fumaran monometylu.

Uwaza sie, ze ta postac czynna nasila dziatanie biatka zwanego ,Nrf2”. Nrf2 kontroluje okreslone geny
wytwarzajgce antyoksydanty (substancje, ktdre mogq zapobiegac uszkodzeniu komdrek przez wysoce
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reaktywne czasteczki zwane ,wolnymi rodnikami”). Prawdopodobnie aktywacja Nrf2 i wynikajaca z niej
zwiekszona produkcja antyoksydantow pomagajg kontrolowac aktywno$¢ uktadu odpornosciowego i
ograniczajg uszkodzenie mdzgu i rdzenia kregowego u pacjentow z SM.

Korzysci ze stosowania leku Vumerity wykazane w badaniach

W dziesieciu badaniach klinicznych z udziatem zdrowych ochotnikéw oceniano, w jaki sposéb fumaran
diroksymelu (lek Vumerity) jest wchtaniany, modyfikowany i usuwany z organizmu. Trzy z tych badan
obejmowaty poréwnanie z fumaranem dimetylu (lekiem Tecfidera). W dwéch kolejnych badaniach
oceniano wptyw leku Vumerity u pacjentéow z SM. W jednym z tych badan poréwnywano ryzyko
dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego u pacjentow, ktérym podawano leki Vumerity lub
Tecfidera. W badaniach wykazano, ze fumaran diroksymelu w dawce 462 mg oraz fumaran dimetylu w
dawce 240 mg po przyjeciu szybko przeksztatcajg sie w podobng ilo$¢ postaci czynnej, fumaranu
monometylu. Na podstawie tych badan oczekuje sie, ze te dawki fumaranu diroksymelu i fumaranu
dimetylu beda podobne pod wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u pacjentéw z
rzutowo-remisyjng postacig SM.

W dwdch badaniach gtdéwnych wykazano wczesniej, ze fumaran dimetylu zmniejsza ryzyko nawrotdw
choroby i czesto$c¢ ich wystepowania u pacjentéw z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia
rozsianego.

W badaniu gtéwnym z udziatem 1234 pacjentéw odsetek oséb, u ktérych nastgpit nawrét choroby w
ciagu dwdch lat, byt znacznie nizszy w przypadku leczenia fumaranem dimetylu dwa razy na dobe niz
w przypadku placebo (leczenie pozorowane): odpowiednio 27% i 46%.

W drugim badaniu gtdwnym z udziatem 1417 0s6b pacjentom podawano fumaran dimetylu, placebo lub
inny lek stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego (octan glatirameru). W badaniu tym wykazano,
ze fumaran dimetylu jest skuteczniejszy niz placebo w zmniejszaniu liczby nawrotéw w ciggu dwoch
lat. Liczba nawrotoéw na pacjenta na rok wynosita okoto 0,2 (co odpowiada jednemu nawrotowi co pie¢
lat) w przypadku fumaranu dimetylu, w poréwnaniu z 0,4 w przypadku placebo. W przypadku octanu
glatirameru liczba rzutéw na pacjenta na rok wynosita 0,3.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Vumerity

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Vumerity (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: rumien (zaczerwienienie skory) i problemy zotadkowo-jelitowe (takie jak
biegunka, nudnosci i bdl brzucha).

Leku Vumerity nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych wystepuje lub moze wystapic¢ postepujaca
leukoencefalopatia wieloogniskowa - ciezkie zakazenie mdzgu zwigzane z podawaniem niektorych
lekéw stosowanych w SM.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vumerity w UE

Wykazano, ze lek Vumerity jest biorownowazny w stosunku do leku dopuszczonego do obrotu - leku
Tecfidera (fumaran dimetylu) w zalecanych dawkach, wytwarzajgcych takie same poziomy koncowej
postaci czynnej, fumaranu monometylu w organizmie. W zwigzku z tym oczekuje sig, ze profile
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Vumerity bedg podobne do tych, jakie wystepujg w
przypadku fumaranu dimetylu.

Vumerity (fumaran diroksymelu)
EMA/538965/2021 Strona 2/3



Wykazano, ze fumaran dimetylu skutecznie zmniejsza ryzyko nawrotéw u pacjentéw z rzutowo-
remisyjng postacig stwardnienia rozsianego, a takze czestos¢ ich wystepowania i oczekuje sie
podobnego dziatania w przypadku leku Vumerity. Podobnie jak w przypadku fumaranu dimetylu
oczekuje sie, ze gtdbwne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Vumerity bedg mozliwe do
kontrolowania i obejmujg zaczerwienienie skory i problemy ze strony uktadu pokarmowego
(najczestsze dziatania niepozadane), a takze obnizony poziom biatych krwinek i obecnos¢ biatka w
moczu. W celu uzyskania dalszych dtugoterminowych danych dotyczacych bezpieczerstwa stosowania
oraz monitorowania leku planowane lub juz prowadzone sg dodatkowe badania z zastosowaniem leku
Vumerity.

Europejska Agencja Lekdéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Vumerity
przewyzszajg ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vumerity

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Vumerity w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw dane o stosowaniu leku Vumerity sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Vumerity sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Vumerity

Dalsze informacje na temat leku Vumerity znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vumerity.
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