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Um resumo sobre Fumarato de dimetilo Neuraxpharm {“po que esta

autorizado na UE O
xX

O que é Fumarato de dimetilo Neuraxpharm que é utilizado?

Fumarato de dimetilo Neuraxpharm é um medicamento u@do no tratamento da esclerose multipla
(EM), uma doenga em que a inflamacado danifica a baa protecdo dos nervos (desmielinizagdo),
bem como os préprios nervos. E utilizado em adulto @Jm tipo de EM conhecido como esclerose
multipla surto-remissdo, quando o doente tem cris@sintomas (surtos) seguidas por periodos de
recuperacgao (remissoes). L}

. A . . . .
Fumarato de dimetilo Neuraxpharm contém @anua ativa fumarato de dimetilo e € um

medicamento genérico, o que significa que Fumarato de dimetilo Neuraxpharm contém a mesma
substancia ativa e funciona da mesma que um medicamento de referéncia ja autorizado na UE
denominado Tecfidera. Para mais info oes sobre medicamentos genéricos, ver o documento de

perguntas e respostas aqui. Q
Como se utiliza Fumar; Z‘e dimetilo Neuraxpharm?

Fumarato de dimetilo Ne@ arm sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve

ser iniciado sob a supeg de um médico com experiéncia no tratamento da EM.

Fumarato de dim T raxpharm esta disponivel na forma de capsulas a tomar por via oral com
alimentos. A dose 120 mg duas vezes por dia durante os primeiros sete dias, periodo apds o qual
a dose é aume@ para 240 mg duas vezes por dia. A dose pode ser reduzida temporariamente em
doentes co guintes efeitos secundérios: rubor e problemas gastrointestinais (no estémago e

intestino).

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Fumarato de dimetilo Neuraxpharm, consulte o Folheto
Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Fumarato de dimetilo Neuraxpharm?

Na EM, o sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) ndo funciona corretamente e ataca
partes do sistema nervoso central (o cérebro, a medula espinal e o nervo 6tico), causando inflamagao
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que danifica os nervos e a bainha que os envolve. Pensa-se que o modo de funcionamento da
substancia ativa, o fumarato de dimetilo, consiste em ativar uma proteina chamada «Nrf2» que regula
determinados genes que produzem antioxidantes envolvidos na protecdo das células contra danos. O
fumarato de dimetilo demonstrou reduzir a inflamagao e modular a atividade do sistema imunitario.

Como foi estudado Fumarato de dimetilo Neuraxpharm?

Os estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa na utilizagdo aprovada foram ja
realizados com o medicamento de referéncia, Tecfidera, e ndo necessitam ser repetid ara
Neuraxpharm.

Tal como para todos os medicamentos, a empresa forneceu dados sobre a quali e Fumarato de

dimetilo Neuraxpharm. A empresa também realizou estudos que demonstrar @ € bioequivalente

ao medicamento de referéncia. Dois medicamentos sdo bioequivalentes qu roduzem os mesmos
niveis de substancia ativa no organismo e por isso é esperado que tenha %ﬁesmo efeito.

Quais os beneficios e riscos de Fumarato de dimq@euraxpharm?

Uma vez que Fumarato de dimetilo Neuraxpharm é um medicamﬁ@genérico e é bioequivalente ao
medicamento de referéncia, os seus beneficios e riscos sdo c rados idénticos aos do
medicamento de referéncia.

Porque esta autorizado Fumarato de d%% Neuraxpharm na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu quernformidade com os requisitos da UE,
Fumarato de dimetilo Neuraxpharm demonstrd r uma qualidade comparavel e ser bioequivalente a
Tecfidera. Por conseguinte, a Agéncia considi @e, a semelhanca de Tecfidera, os beneficios de
Fumarato de dimetilo Neuraxpharm sao sup%s aos riscos identificados e 0 medicamento pode ser
autorizado para utilizagdo na UE. O

Que medidas estao a ser &das para garantir a utilizacao segura e eficaz

de Fumarato de dimetil raxpharm?

No Resumo das Caracteristi Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucé8s a bbservar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagao
segura e eficaz de Fuma e dimetilo Neuraxpharm.

Tal como para todoSgﬁa@dicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Fumarato de dimetilo
Neuraxpharm séobl uamente monitorizados. As suspeitas de efeitos secundarios comunicadas com

Fumarato de di Neuraxpharm sao cuidadosamente avaliadas e sdao tomadas quaisquer agdes
necessarias oteger os doentes.

Outras i rmacoes sobre Fumarato de dimetilo Neuraxpharm

Mais informacdes sobre Fumarato de dimetilo Neuraxpharm podem ser encontradas no sitio Internet
da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-neuraxpharm. Informagao
sobre o medicamento de referéncia pode também ser encontrada no sitio Internet da Agéncia.
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