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BIOGEN SPAIN, S.L.U

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: DIROXIMETIL FUMARATO
(VUMERITY®) 231 MG CAPS C/120

Evaluado y seleccionado por la Comisién de Farmacia y Terapéutica, e incluido en la Guia
Farmacoterapéutica del Area 4.

GRUPO TERAPEUTICO: LO4AX09 Inmunosupresores, otros inmunosupresores.

Presentacion en capsulas duras gastrorresistentes, perfectamente identificadas con:

= Nombre comercial

= Nombre de principios activos
= Dosis en miligramos

= Via de administracion

= Lote

» Caducidad

= Cddigo Nacional

= Laboratorio preparador

= |nformacién técnica complementaria relativa a:

» Posologia y forma de administracion

» Nivel de informacién sobre utilizacién del medicamento en situaciones especiales: geriatria,
pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepatica, didlisis, patologias
concomitantes e interacciones.

» Nivel de informacion sobre vigilancia farmacoldgica y toxicolégica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacion con el

medicamento.
»  Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.

» Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y
eliminacién (impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.
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El CHMP evalué los resultados del estudio EVOLVE-MS-2, un extenso estudio de fase 3, multicéntrico,
aleatorizado, doble ciego y de cinco semanas de duracion para evaluar la tolerabilidad gastrointestinal de
diroximelfumarato en comparacién con dimetilfumarato en pacientes con EMRR siendo positiva la eficacia
y seguridad. De hecho en EE.UU. es el farmaco oral para la esclerosis muiltiple méas utilizado.

Acorde a las guias NICE, este firmaco es una opcién para el tratamiento activo de la esclerosis multiple
recurrente en adultos.

Se adjunta bibliografia.

Madrid, a 04 de abril de 2023

DRA. ANA ALVAREZ DIAZ
JEFA DEL SERV|CIO DE FARMACIA
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