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Vumerity (diroximelfumarat)
Sammanfattning av Vumerity och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Vumerity och vad anvands det for?

Vumerity ar ett ldkemedel som anvands for att behandla vuxna med en typ av multipel skleros (MS)
som kallas skovvis forldpande MS. Vid MS fungerar immunsystemet (kroppens eget forsvar) daligt och
angriper delar av centrala nervsystemet (hjarnan, ryggmargen och synnerven). Detta orsakar
inflammation som skadar nerverna och deras omgivande isolerande skikt. Vid skovvis férldpande MS
har patienten symtomattacker (skov) som fdljs av perioder av tillfrisknande (remissioner).

Vumerity innehaller den aktiva substansen diroximelfumarat.

Hur anvands Vumerity?

Vumerity ar receptbelagt och behandling ska inledas under 6vervakning av en ldkare som har
erfarenhet av att behandla MS.

Vumerity finns som kapslar som tas genom munnen. Dosen &r 231 mg (en kapsel) tva gadnger om
dagen under de forsta sju dagarna. Darefter hojs dosen till 462 mg (tva kapslar) tvd gdnger om dagen.
Dosen kan tillfalligt sénkas hos patienter som far biverkningar i form av hudrodnad eller
magtarmbesvar.

Fér mer information om hur du anvdnder Vumerity, |as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Vumerity?

Den aktiva substansen i Vumerity, diroximelfumarat, liknar ett annat godkant MS-lakemedel,
Tecfidera, som innehaller den aktiva substansen dimetylfumarat. Bada lakemedlen omvandlas till
samma aktiva form i kroppen, namligen monometylfumarat.

Denna aktiva form tros verka genom att 6ka effekten av ett protein som kallas Nrf2. Detta protein
kontrollerar specifika gener som producerar antioxidanter (dmnen som kan férhindra att celler skadas
av en typ av hdgreaktiva molekyler som kallas fria radikaler). Genom att aktivera Nrf2 och darmed 6ka
produktionen av antioxidanter tycks den aktiva substansen hjalpa till att kontrollera aktiviteten hos
immunsystemet och minska skadorna pa hjérnan och ryggmargen hos patienter med MS.
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Vilka fordelar med Vumerity har visats i studierna?

I tio kliniska studier pa friska frivilliga deltagare undersoktes hur diroximelfumarat (Vumerity)
absorberades, modifierades och eliminerades fran kroppen. I tre av dessa studier jamférdes
diroximelfumarat med dimetylfumarat (Tecfidera). I tva ytterligare studier undersoktes effekterna av
Vumerity hos patienter med MS. I en av dessa studier jamférdes ocksa risken for magtarmbesvér hos
patienter som fick Vumerity eller Tecfidera. Studierna visade att 462 mg diroximelfumarat och 240 mg
dimetylfumarat kort tid efter intaget omvandlades till en liknande mangd av den aktiva formen,
monometylfumarat. Mot bakgrund av dessa studier férvantas de ndmnda doserna av diroximelfumarat
och dimetylfumarat ha en liknande effekt- och sakerhetsprofil hos patienter med skovvis forlopande
MS.

Tva tidigare huvudstudier visade att dimetylfumarat minskar risken fér och frekvensen av skov hos
patienter med skovvis férlépande MS.

I en huvudstudie p& 1 234 patienter var andelen patienter som fick ett skov under loppet av tva ar
signifikant lagre vid behandling med dimetylfumarat tva gédnger dagligen &n vid behandling med
placebo (overksam behandling): 27 procent jamfoért med 46 procent.

I en andra huvudstudie, som omfattade 1 417 patienter, fick patienterna dimetylfumarat, placebo eller
ett annat lakemedel mot MS, glatirameracetat. Denna studie visade att dimetylfumarat ar effektivare
&n placebo nar det galler att minska antalet skov under loppet av tva ar. Med dimetylfumarat var
antalet skov per patient och &r cirka 0,2 (vilket motsvarar ett skov vart femte ar), jamfért med 0,4
med placebo. Med glatirameracetat var antalet skov per patient och ar 0,3.

Vilka ar riskerna med Vumerity?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vumerity (kan féorekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r hudrodnad och magtarmbesvar (sdsom diarré, illamaende och smarta i bukomradet).

Vumerity far inte ges till patienter som har eller kan ha progressiv multifokal leukoencefalopati (PML),
en allvarlig hjarninfektion som har férknippats med vissa MS-ldkemedel.

En fullstéandig forteckning dver biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.
Varfor ar Vumerity godkant i EU?

Vumerity har visats vara bioekvivalent med det godkdnda Idkemedlet Tecfidera (dimetylfumarat) vid
de rekommenderade doserna och bildar samma halter av den slutliga aktiva formen,
monometylfumarat, i kroppen. Effekt- och sdkerhetsprofilerna fér Vumerity férvantas darfor likna dem
for dimetylfumarat.

Dimetylfumarat har visat sig vara effektivt fér att minska risken for och frekvensen av skov hos
patienter med skovvis forlépande MS, och Vumerity forvantas ha en liknande effekt. Precis som med
dimetylfumarat férvantas de storsta riskerna med Vumerity vara hanterbara och omfatta hudrodnad
och magtarmbesvér (de vanligaste biverkningarna), saval som sédnkta nivaer av vita blodkroppar och
proteinférekomst i urinen. Fler studier med Vumerity planeras eller pagar for att tillhandahalla
ytterligare 18ngsiktiga sakerhetsuppgifter och for att dvervaka ldkemedlet.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Vumerity ar storre an
riskerna och att Vumerity kan godkannas for forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Vumerity?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Vumerity har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Vumerity kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Vumerity utvarderas noggrant och nddvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Vumerity

Mer information om Vumerity finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vumerity.
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