Rezumatul planului de management al riscului pentru

Dimetil fumarat Frontier (dimetil fumarat)

Acesta este un rezumat al planului de gestionare a riscurilor (RMP) pentru Dimetil fumarat Frontier 120
mg & 240 mg, capsule tari gastrorezistente. RMP detaliazd riscurile importante ale fumaratului de
dimetil, modul in care aceste riscuri pot fi minimizate si modul in care vor fi obtinute mai multe
informatii despre riscurile si incertitudinile fumaratului de dimetil (informatii lipsa).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si prospectul (PL) Dimetil fumarat Frontier 120 mg si 240
mg, capsule tari gastrorezistente” oferd informatii esentiale profesionistilor din domeniul sanatatii si
pacientilor cu privire la modul de utilizare a capsulelor.

Noi probleme de sigurantd importante sau modificéri ale celor actuale vor fi incluse in actualizarile
RMP al dimetil fumaratului 120 mg & 240 mg, capsule tari gastrorezistente.

1. Medicamentul si pentru ce se utilizeazd

Fumaratul de dimetil este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti si pediatrici cu varsta peste 13 ani
cu sclerozd multipla recurenta remitentd (SMRR). Acesta contine dimetil fumarat ca substantd activa si
se administreaza pe cale orala.

II. Riscuri asociate medicamentului si activitdti pentru minimizarea sau caracterizarea
suplimentara a riscurilor

Riscurile importante ale fumaratului de dimetil, impreuna cu masurile de minimizare a acestor riscuri si
studiile propuse pentru a afla mai multe despre riscurile fumaratului de dimetil 120 mg si 240 mg,
capsule tari gastrorezistente’, sunt prezentate mai jos.

Masurile de minimizare a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

- Informatii specifice, cum ar fi avertismente, precautii si sfaturi privind utilizarea corecta, in
prospectul si SmPC adresate pacientilor si cadrelor medicale;

« Sfaturi importante pe ambalajul medicamentului;

« Mairimea autorizata a ambalajului - cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este aleasa astfel
incat sa se asigure utilizarea corecta a medicamentului;

« Statutul legal al medicamentului - modul in care un medicament este furnizat pacientului (de
exemplu, cu sau fard prescriptie medicald) poate contribui la minimizarea riscurilor sale.

Impreunad, aceste masuri constituie masuri de rutina de minimizare a riscurilor.

In cazul Dimetil fumarat Frontier 120 mg si 240 mg, capsule tari gastrorezistente, aceste masuri sunt
completate cu masuri suplimentare de minimizare a riscurilor mentionate la punctul "II.B Rezumatul
riscurilor importante", de mai jos.

In cazul in care informatiile importante care pot afecta utilizarea in siguranta a capsulelor nu sunt inca
disponibile, acestea sunt mentionate la rubrica "informatii lipsa" de mai jos.

In plus fata de aceste masuri, informatiile privind reactiile adverse sunt colectate in mod continuu si
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analizate periodic, astfel Incat sd se poatd lua mdsuri imediate, dacd este necesar. Aceste masuri
constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.

I1.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale fumaratului de dimetil sunt riscuri care necesita activitati speciale de gestionare
a riscurilor pentru investigarea suplimentara sau minimizarea riscului, astfel incdt medicamentul sa
poata fi administrat in siguranta.

Riscurile importante pot fi considerate ca fiind identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt
preocupdri pentru care existd dovezi suficiente ale unei legaturi cu utilizarea fumaratului de dimetil.
Riscurile potentiale sunt preocupari pentru care o asociere cu utilizarea acestui medicament este posibila
pe baza datelor disponibile, dar aceasta asociere nu a fost inca stabilitd si necesitd o evaluare
suplimentara. Informatiile lipsa se refera la informatii privind siguranta medicamentului care lipsesc n
prezent si care trebuie colectate (de exemplu, privind utilizarea pe termen lung a medicamentului);

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante Leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP)
identificate Scaderea numarului de leucocite si limfocite
Leziuni hepatice induse de medicamente
Riscurile importante Infectii grave si oportuniste (cu exceptia LMP si herpes zoster)
potentiale

Afectiuni maligne

Efecte asupra rezultatului sarcinii

Interactiunea cu medicamentele nefrotoxice care duce la
nefrotoxicitate

Informatiile care lipsesc Eficacitate si sigurantd pe termen lung

Profilul de siguranta la pacientii cu varsta peste 55 de ani

Profil de siguranta la pacientii cu insuficienta renala moderata pana
la severa

Profilul de siguranta la pacientii cu insuficientd hepatica

Profilul de siguranta la pacientii cu boala gastrointestinald activa
severa

Risc crescut de infectie la pacientii carora li se administreaza
concomitent terapii antineoplazice sau imunosupresoare

I1.B Rezumatul riscurilor importante

Informatiile privind siguranta din Informatiile despre produs propuse sunt aliniate la produsul
medicamentos de referinta.

11.C Planul de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii care sunt conditii ale autorizatiei de punere pe piata

Nu existd studii care sunt conditii ale autorizatiei de introducere pe piata sau obligatii specifice ale
fumaratului de dimetil.

I1.C.2 Alte studii din planul de dezvoltare post-autorizare
Nu exista studii necesare pentru fumaratul de dimetil.
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