
SKUTECZNOŚĆ I BEZPIECZEŃSTWOSKUTECZNOŚĆ I BEZPIECZEŃSTWO  
STOSOWANIA OBSERWOWANE PRZEZ
13 LAT13 LAT DOŚWIADCZEŃ KLINICZNYCH1



Trwały profil skuteczności leku TECFIDERA® 
na podstawie danych pochodzących z badania 
ENDORSE2 i ponad 37 badań RWE

13 LAT
POTWIERDZONEJ 
SKUTECZNOŚCI

Niska aktywność choroby u pacjentów przyjmujących lek TECFIDERA®
w trakcie obserwacji trwającej przez maksymalnie 13 lat2

* Skorygowana PVBC po 6 latach leczenia DMF wyniosła - 1,32% i była podobna jak u zdrowych dorosłych bez RRMS. ** Nowo  
zdiagnozowani pacjenci zostali zdefiniowani jako chorzy z rozpoznaniem RRMS postawionym w roku poprzedzającym włączenie 
do badania, którzy nie otrzymywali wcześniej leczenia SM (wcześniej nieleczeni) lub przyjmowali wyłącznie kortykosteroidy. 
^ Populacja ogólna

pacjentów kontynuujących leczenie 
nie doświadczyło 24-tygodniowego 
potwierdzonego pogorszenia 
niesprawności w 10-letniej obserwacji

redukcja ARR 
w grupie pacjentów  
nowo zdiagnozowanych**  
w 10-letniej obserwacji

Atrofia mózgu po 6 latach terapii lekiem TECFIDERA®3  
utrzymywała się na poziomie zdrowych dorosłych*^ bez RRMS

72%72%64%64%



Dobrze poznany profil bezpieczeństwa 
stosowania leku TECFIDERA® potwierdzony 
podczas 13-letniego okresu obserwacji2

13 LAT
POTWIERDZONEGO 

BEZPIECZEŃSTWA STOSOWANIA

Szybko odwracalne działanie leku TECFIDERA® 
na układ immunologicznyELASTYCZNOŚĆ

Szerokie doświadczenie z lekiem TECFIDERA®

na całym świecieDOŚWIADCZENIE

Szybka eliminacja z organizmu  
w czasie krótszym niż 1 dzień1

Większość AE miała nasilenie łagodne
do umiarkowanego, a ich częstość

nie zwiększała się w czasie

W badaniu ENDORSE nie stwierdzono 
nieoczekiwanych wyników dotyczących 

bezpieczeństwa stosowania u pacjentów 
otrzymujących lek TECFIDERA®2

Odbudowa populacji limfocytów 
w ciągu 4.7 tygodnia3

>562,000 pacjentów4 1,200,000 pacjento-lat 
ekspozycji4

1. TECFIDERA Charakterystyka Produktu Leczniczego, 05/2022. 2. ENDORSE Gold R, et al. Mult Scler. 2021 September 01. 3. Gold R, et al. Safety 
and efficacy of delayed-release dimethyl fumarate in patients with relapsing-remitting multiple sclerosis: 9 years’ follow-up of DEFINE, CONFIRM, 
and ENDORSE. Ther Adv Neurol Disord. 2020. 4. Pandey K, et al Long-Term Safety and Effectiveness of Delayed-release Dimethyl Fumarate 
in Multiple Sclerosis Patients Treated in Routine Medical Practice. Presented at AAN; April 2022. P7.4-0099.
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Nazwa produktu leczniczego: Tecfidera 120 mg (fumaran dimetylu) kapsułki dojelitowe, twarde. Tecfidera 
240 mg kapsułki dojelitowe, twarde. Skład jakościowy i ilościowy: Tecfidera 120 mg kapsułki dojelitowe, 
twarde. Każda kapsułka dojelitowa twarda zawiera 120 mg fumaranu dimetylu (dimethylis fumaras). Tecfidera 
240  mg kapsułki dojelitowe, twarde. Każda kapsułka dojelitowa twarda zawiera 240  mg fumaranu dimetylu 
(dimethylis fumaras). Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL). 
Postać farmaceutyczna: Kapsułka dojelitowa, twarda. Wskazania do stosowania: Produkt Tecfidera jest 
wskazany do stosowania u pacjentów dorosłych z  rzutowo‑remisyjną postacią stwardnienia rozsianego. 
Dawkowanie i sposób podawania: Leczenie powinno być rozpoczęte przez lekarza mającego doświadczenie 
w leczeniu stwardnienia rozsianego. Dawkowanie Dawka początkowa wynosi 120  mg dwa razy na dobę.  
Po 7 dniach dawkę należy zwiększyć do zalecanej dawki podtrzymującej, czyli 240 mg dwa razy na dobę (patrz 
punkt 4.4 ChPL). Jeżeli pacjent pominie dawkę, nie powinien przyjmować podwójnej dawki. Pacjent może 
przyjąć pominiętą dawkę, tylko jeśli zostanie zachowany odstęp 4 godzin pomiędzy dawkami. W przeciwnym 
razie pacjent powinien poczekać do planowanego czasu przyjęcia kolejnej dawki. Tymczasowe zmniejszenie 
dawki do 120 mg dwa razy dziennie może ograniczyć występowanie działań niepożądanych, takich jak nagłe 
zaczerwienienie skóry oraz reakcje ze strony układu pokarmowego. Po upływie miesiąca należy wznowić 
stosowanie zalecanej dawki podtrzymującej, czyli 240  mg dwa razy dziennie. Produkt Tecfidera należy 
przyjmować z posiłkiem (patrz punkt  5.2 ChPL). U pacjentów, u których występują działania niepożądane ze 
strony układu pokarmowego lub nagłe zaczerwienienie skóry, przyjmowanie produktu Tecfidera z posiłkiem 
może poprawić tolerancję leku (patrz punkt 4.4, 4.5 i 4.8 ChPL) Szczególne grupy pacjentów Osoby w podeszłym 
wieku W badaniach klinicznych produkt Tecfidera stosowano u zbyt ograniczonej liczby pacjentów w wieku 55 lat 
i starszych, a także u niewystarczającej liczby pacjentów w wieku 65 lat i starszych, aby ustalić, czy reagują oni 
na produkt inaczej niż młodsi dorośli (patrz punkt 5.2 ChPL). Biorąc pod uwagę mechanizm działania substancji 
czynnej, teoretycznie nie ma powodów, dla których konieczne byłoby dostosowanie dawki u pacjentów 
w  podeszłym wieku. Zaburzenia czynności nerek i wątroby Produktu Tecfidera nie badano u pacjentów 
z zaburzeniami nerek lub wątroby. Kliniczne badania farmakologiczne nie wskazują na konieczność dostosowania 
dawki (patrz punkt 5.2 ChPL). Produkt należy jednak stosować ostrożnie u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami 
nerek lub wątroby (patrz punkt 4.4 ChPL). Dzieci i młodzież Nie określono dotychczas bezpieczeństwa stosowania 
ani skuteczności produktu Tecfidera u dzieci i młodzieży w wieku od 10  do 18  lat. Aktualnie dostępne dane 
przedstawiono w punktach 4.8, 5.1 oraz 5.2 ChPL, ale nie można przedstawić zaleceń dotyczących dawkowania. 
U dzieci w wieku poniżej 10  lat produkt Tecfidera nie ma zastosowania we wskazaniu do leczenia 
rzutowo‑remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego. Sposób podawania Podanie doustne. Kapsułkę należy 
połykać w całości. Kapsułki ani jej zawartości nie należy kruszyć, dzielić, rozpuszczać, ssać ani rozgryzać, ponieważ 
powłoczka dojelitowa mikrotabletek zapobiega wystąpieniu podrażnienia jelit. Przeciwwskazania: 
Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną w punkcie 6.1 
ChPL. Podejrzenie lub rozpoznanie postępującej wieloogniskowej leukoencefalopatii (PML). Specjalne 
ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania: Badania krwi/analizy laboratoryjne W badaniach 
klinicznych u pacjentów leczonych fumaranem dimetylu obserwowano zmiany w  wynikach badań 
laboratoryjnych czynności nerek (patrz punkt 4.8 ChPL). Kliniczne znaczenie takich zmian nie jest znane. Zaleca 
się przeprowadzać ocenę czynności nerek (np. oznaczanie kreatyniny i azotu mocznikowego we krwi oraz ogólne 
badanie moczu) przed rozpoczęciem leczenia, po 3 i 6 miesiącach leczenia, następnie co 6 do 12 miesięcy oraz 
zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. W wyniku leczenia fumaranem dimetylu może dojść do polekowego 
uszkodzenia wątroby, w tym zwiększenia stężenia enzymów wątrobowych (≥3-krotnie przekroczona górna 
granica normy - GGN) i  bilirubiny całkowitej (≥2-krotnie przekroczona GGN). Działania niepożądane mogą 
wystąpić bezpośrednio, po kilku tygodniach lub po dłuższym okresie od rozpoczęcia stosowania. Po przerwaniu 
leczenia obserwowano ustąpienie działań niepożądanych. Zaleca się przeprowadzenie badania aktywności 
aminotransferaz (np. aminotransferazy alaninowej [AlAT], aminotransferazy asparaginianowej [AspAT]) i stężenia 
bilirubiny całkowitej w surowicy przed rozpoczęciem i w trakcie leczenia, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. 
U pacjentów leczonych produktem Tecfidera może wystąpić limfopenia (patrz punkt 4.8 ChPL). Bezpośrednio 
przed rozpoczęciem leczenia produktem Tecfidera musi być wykonane badanie pełnej morfologii krwi, łącznie 
z oznaczeniem liczby limfocytów. Jeżeli liczba limfocytów okaże się być poniżej prawidłowego zakresu, należy 
przed wdrożeniem leczenia produktem Tecfidera dokładnie zbadać możliwe tego przyczyny. Fumaranu dimetylu 
nie badano u pacjentów, u których już wcześniej występowała mała liczba limfocytów, a zatem u takich pacjentów 
lek należy stosować ostrożnie. Leczenia produktem Tecfidera nie należy rozpoczynać u  pacjentów z  ciężką 
limfopenią (liczbą limfocytów <0,5  ×  109/l). Po rozpoczęciu leczenia co 3 miesiące trzeba wykonywać pełną 
morfologię krwi łącznie z oznaczeniem liczby limfocytów. Ze względu na zwiększone ryzyko wystąpienia 
postępującej wieloogniskowej leukoencefalopatii (PML) u pacjentów z limfopenią zaleca się wzmożony nadzór 
i postępowanie, jak następuje: U pacjentów z ciężką i długotrwałą limfopenią, (liczba limfocytów <0,5 × 109/l), 
która utrzymuje się przez ponad 6 miesięcy, należy zaprzestać stosowania produktu Tecfidera ze względu na 
zwiększone ryzyko wystąpienia PML. U  pacjentów z  długotrwałym umiarkowanym zmniejszeniem liczby 
limfocytów ≥0,5 × 109/l do <0,8 × 109/l, które utrzymuje się przez ponad 6 miesięcy, należy ponownie ocenić 
stosunek korzyści do ryzyka w związku z leczeniem produktem Tecfidera. U pacjentów z liczbą limfocytów poniżej 
dolnej granicy normy (DGN), zgodnie z zakresem referencyjnym określonym przez lokalne laboratorium, zaleca 
się regularne monitorowanie bezwzględnej liczby limfocytów. Należy uwzględnić też inne czynniki, które mogą 
dodatkowo zwiększać indywidualne ryzyko wystąpienia PML (patrz podpunkt dotyczący PML poniżej). Liczbę 
limfocytów należy monitorować do czasu ich powrotu do prawidłowych wartości (patrz punkt 5.1 ChPL). Gdy to 
nastąpi i gdy brak innych metod leczenia, decyzja dotycząca ponownego wdrożenia leczenia produktem 
Tecfidera po jego przerwaniu powinna opierać się na ocenie klinicznej. Badanie obrazowe metodą rezonansu 
magnetycznego (MRI) Przed rozpoczęciem leczenia produktem Tecfidera powinien być dostępny wyjściowy 
wynik badania MRI (zazwyczaj z badania wykonanego w ciągu poprzednich 3 miesięcy) do celów porównawczych. 
Należy rozważyć potrzebę wykonania kolejnych badań MRI, zgodnie z zaleceniami obowiązującymi w danym 
kraju lub rejonie. Badanie takie może być przeprowadzane w ramach ściślejszego monitorowania pacjentów, 
u których stwierdzono zwiększone ryzyko wystąpienia PML. W przypadku klinicznego podejrzenia PML, należy 
niezwłocznie wykonać badanie MRI w celach diagnostycznych. Postępująca wieloogniskowa leukoencefalopatia 
(PML) U pacjentów leczonych produktem Tecfidera zgłaszano przypadki PML (patrz punkt 4.8 ChPL). PML jest 
oportunistycznym zakażeniem wywołanym wirusem Johna-Cunninghama (JCV), które może prowadzić do 
zgonu lub ciężkiej niepełnosprawności. Stosowanie fumaranu dimetylu i  innych produktów leczniczych 
zawierających fumarany wiązało się z przypadkami PML w przebiegu limfopenii (liczba limfocytów poniżej DGN). 
Długotrwała umiarkowana lub ciężka limfopenia zwiększa ryzyko wystąpienia PML w związku ze stosowaniem 
produktu Tecfidera. Ryzyka tego nie można jednak wykluczyć u  pacjentów z  łagodną limfopenią. Dodatkowe 
czynniki, które mogą przyczynić się do zwiększonego ryzyka PML w przebiegu limfopenii, są następujące: czas 
trwania terapii produktem Tecfidera; przypadki PML wystąpiły po upływie od około 1 roku do 5 lat leczenia, choć 
dokładna zależność pomiędzy wystąpieniem PML a czasem trwania leczenia nie jest znana, istotne zmniejszenie 
liczby limfocytów T CD4+, w  szczególności limfocytów  T CD8+, które są ważnym elementem obrony 
immunologicznej (patrz punkt  4.8 ChPL) oraz wcześniejsze leczenie immunosupresyjne lub 
immunomodulacyjne (patrz poniżej). Lekarze powinni ocenić stan pacjentów w  celu określenia czy objawy 
podmiotowe wskazują na zaburzenia neurologiczne. Jeśli tak, należy ustalić, czy są one typowe dla SM, czy też 
mogą wskazywać na PML. W momencie wystąpienia pierwszych objawów przedmiotowych lub podmiotowych 
wskazujących na PML należy wstrzymać stosowanie produktu Tecfidera oraz przeprowadzić odpowiednie badania 
diagnostyczne, w  tym oznaczenie DNA wirusa JCV w  płynie mózgowo-rdzeniowym (PMR) metodą ilościowej 
reakcji łańcuchowej polimerazy (PCR). Objawy PML mogą przypominać nawrotowy rzut stwardnienia rozsianego. 
Typowe objawy PML są różnorodne, rozwijają się w ciągu dni lub tygodni i obejmują: postępujące osłabienie 
po jednej stronie ciała lub niezborność ruchową kończyn, zaburzenia widzenia, zmiany w toku myślenia, pamięci 
oraz orientacji, prowadzące do splątania i zmian osobowości. Lekarze powinni zwracać szczególną uwagę na 
objawy podmiotowe wskazujące na PML, których pacjent może nie zauważyć. Należy też poradzić pacjentom, aby 
poinformowali partnera lub opiekunów o  stosowanym leczeniu, ponieważ mogą oni zauważyć objawy 
podmiotowe, których pacjent nie jest świadomy. PML może występować tylko przy jednoczesnym zakażeniu 
wirusem Johna-Cunninghama (JCV). Należy wziąć pod uwagę, że nie zbadano wpływu limfopenii na dokładność 
testu na oznaczenie miana przeciwciał anty-JCV w surowicy u pacjentów leczonych fumaranem dimetylu. Należy 
również przypomnieć, że ujemny wynik tego testu (w przypadku prawidłowej liczby limfocytów) nie wyklucza 
możliwości późniejszego zakażenia wirusem JCV. Jeśli u pacjenta wystąpi PML, należy całkowicie odstąpić od 
stosowania produktu Tecfidera. Wcześniejsze leczenie immunosupresyjne lub immunomodulacyjne Nie 
przeprowadzono badań oceniających skuteczność i bezpieczeństwo produktu Tecfidera w przypadku zmiany 
z  leczenia innymi lekami modyfikującymi na leczenie produktem Tecfidera. Wcześniejsze leczenie 
immunosupresyjne może przyczynić się do wystąpienia PML u  pacjentów leczonych fumaranem dimetylu. 
Przypadki PML zdarzały się u  pacjentów leczonych wcześniej natalizumabem, przy czym PML stanowi znane 
ryzyko związane z  jego stosowaniem. Lekarze powinni mieć świadomość, że przypadki PML występujące 
po  niedawnym zaprzestaniu stosowania natalizumabu mogą nie wiązać się z  limfopenią. Ponadto większość 
potwierdzonych przypadków PML podczas stosowania produktu Tecfidera wystąpiła u pacjentów poddawanych 
wcześniej leczeniu immunomodulacyjnemu. Zmieniając inny lek modyfikujący przebieg choroby na produkt 
Tecfidera, należy uwzględnić okres półtrwania i  mechanizm działania odstawianego leku, aby uniknąć 
addytywnego wpływu na układ odpornościowy i jednocześnie zmniejszyć ryzyko nawrotu stwardnienia 
rozsianego. Zaleca się wykonanie pełnej morfologii krwi przed wdrożeniem leczenia produktem Tecfidera 
oraz  regularnie przeprowadzać to badanie w trakcie leczenia (patrz powyżej: Badania laboratoryjne/badania 

krwi). Ciężkie zaburzenia nerek i wątroby Produktu Tecfidera nie badano u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami 
nerek lub wątroby, a zatem produkt należy stosować ostrożnie w tej grupie pacjentów (patrz punkt 4.2 ChPL). 
Ciężka czynna choroba układu pokarmowego Produktu Tecfidera nie badano u pacjentów z ciężką czynną 
chorobą układu pokarmowego, a zatem produkt należy stosować ostrożnie w tej grupie pacjentów. Nagłe 
zaczerwienienie skóry Nagłe zaczerwienie skóry stwierdzano u 34% uczestników badań klinicznych leczonych 
produktem Tecfidera. U większości pacjentów, u których wystąpiło, objaw ten miał nasilenie łagodne 
lub umiarkowane. Z danych pochodzących z badań z udziałem zdrowych ochotników wynika, że mediatorem 
nagłego zaczerwienienia skóry związanego ze stosowaniem fumaranu dimetylu jest prawdopodobnie 
prostaglandyna. W przypadku pacjentów z nieznośnym zaczerwienieniem korzystne może być krótkotrwałe 
leczenie 75  mg kwasu acetylosalicylowego bez powłoczki dojelitowej (patrz punkt  4.5 ChPL). W dwóch 
badaniach z udziałem zdrowych ochotników częstość i nasilenie nagłego zaczerwienienia skóry zmniejszyły się 
w okresie podawania kwasu acetylosalicylowego. U 3 pacjentów spośród 2560 uczestników badań klinicznych 
leczonych fumaranem dimetylu wystąpiły silne objawy zaczerwienienia skóry, które były prawdopodobnie 
spowodowane reakcją nadwrażliwości lub rzekomoanafilaktyczną. Zdarzenia te nie zagrażały życiu, ale 
doprowadziły do hospitalizowania pacjenta. Lekarzy i pacjentów należy ostrzec o takim ryzyku w przypadku 
wystąpienia ciężkiej reakcji zaczerwienienia skóry (patrz punkty  4.2,  4.5 i  4.8 ChPL). Reakcje anafilaktyczne 
Po wprowadzeniu do obrotu zgłaszano przypadki reakcji anafilaktycznej/anafilaktoidalnej po podaniu produktu 
Tecfidera. Objawami mogą być duszność, hipoksja, niedociśnienie tętnicze, obrzęk naczynioworuchowy, wysypka 
lub pokrzywka. Nie jest znany mechanizm wywoływania reakcji anafilaktycznej przez fumaran dimetylu. Reakcja 
ta występuje zwykle po podaniu pierwszej dawki, może jednak wystąpić w dowolnym momencie leczenia i może 
być ciężka oraz stanowić zagrożenie dla życia. Należy poinformować pacjenta, że jeśli wystąpią objawy 
przedmiotowe lub podmiotowe anafilaksji, należy przerwać stosowanie produktu Tecfidera i  natychmiast 
skontaktować się z lekarzem. Nie należy wznawiać leczenia (patrz punkt 4.8 ChPL). Zakażenia W badaniach fazy 
III prowadzonych z kontrolą placebo u pacjentów leczonych produktem Tecfidera i u pacjentów otrzymujących 
placebo częstość występowania zakażeń (60% w porównaniu do 58%) oraz ciężkich zakażeń (2% w porównaniu 
do 2%) była podobna. Jednakże, ze względu na właściwości immunomodulacyjne produktu Tecfidera (patrz 
punkt 5.1 ChPL), jeśli u pacjenta rozwinie się ciężkie zakażenie, należy rozważyć czasowe wstrzymanie leczenia 
produktem Tecfidera, a przed jego wznowieniem przeprowadzić ponowną ocenę korzyści i ryzyka. Pacjentom 
przyjmującym produkt Tecfidera należy zalecić, aby zgłaszali lekarzowi wystąpienie objawów zakażenia. Nie 
należy rozpoczynać leczenia produktem Tecfidera u pacjentów z ciężkimi zakażeniami, dopóki zakażenie nie 
ustąpi. Nie obserwowano większej częstości ciężkich zakażeń u pacjentów z liczbą limfocytów <0,8 × 109/l lub 
<0,5 × 109/l (patrz punkt 4.8 ChPL). Jeżeli leczenie jest kontynuowane w obecności umiarkowanej do ciężkiej 
i długotrwałej limfopenii, nie można wykluczyć ryzyka oportunistycznych zakażeń, w tym PML (patrz podpunkt 
dotyczący PML w  punkcie 4.4 ChPL). Zakażenia półpaścem Stosowanie produktu Tecfidera wiązało się 
z  przypadkami półpaśca. Większości z nich nie uznano za ciężkie, ale zgłaszano też ciężkie przypadki, w  tym 
półpasiec rozsiany, półpasiec oczny, półpasiec uszny, półpasiec z powikłaniami neurologicznymi, zapalenie opon 
mózgowych i  mózgu w  półpaścu oraz zapalenie opon mózgowych i  rdzenia w  półpaścu. Zdarzenia te mogą 
wystąpić w  dowolnym czasie leczenia. Pacjentów przyjmujących produkt Tecfidera należy monitorować 
pod kątem przedmiotowych i podmiotowych objawów półpaśca, zwłaszcza gdy zgłaszana jest współistniejąca 
limfocytopenia. W  razie wystąpienia półpaśca należy wdrożyć odpowiednie leczenie. U  pacjentów z  ciężkimi 
zakażeniami należy rozważyć zaprzestanie leczenia produktem Tecfidera do czasu ustąpienia zakażenia (patrz 
punkt 4.8 ChPL). Rozpoczęcie leczenia Leczenie produktem Tecfidera należy włączać stopniowo, aby ograniczyć 
występowanie nagłego zaczerwienienia skóry oraz żołądkowo‑jelitowych działań niepożądanych (patrz punkt 4.2 
ChPL). Zespół Fanconiego Podczas stosowania produktów leczniczych zawierających fumaran dimetylu 
w połączeniu z innymi estrami kwasu fumarowego zgłaszano przypadki zespołu Fanconiego. Zespół Fanconiego 
jest zwykle przemijający, dlatego ważne jest jego wczesne rozpoznanie i  przerwanie leczenia fumaranem 
dimetylu, aby zapobiec wystąpieniu zaburzeń czynności nerek i  osteomalacji. Najważniejsze objawy 
to białkomocz, cukromocz (przy prawidłowym stężeniu glukozy we krwi), hiperaminoacyduria i fosfaturia (może 
występować jednocześnie z  hipofosfatemią). Progresja może obejmować takie objawy, jak wielomocz, 
nadmierne pragnienie i  osłabienie mięśni proksymalnych. W  rzadkich przypadkach może rozwinąć się 
osteomalacja hipofosfatemiczna z  niezlokalizowanym bólem kości, podwyższony poziom fosfatazy zasadowej 
w  surowicy oraz złamania zmiażdżeniowe. Co istotne, zespół Fanconiego może wystąpić bez podwyższonego 
poziomu kreatyniny ani niskiego współczynnika filtracji kłębuszkowej. W razie wystąpienia niejednoznacznych 
objawów, należy rozważyć rozwój zespołu Fanconiego i  wykonać odpowiednie badania. Działania 
niepożądane: Najczęstszymi działaniami niepożądanymi (częstość występowania ≥10%) u pacjentów 
leczonych fumaranem dimetylu były nagłe zaczerwienienia skóry oraz zdarzenia ze strony układu pokarmowego 
(tj. biegunka, nudności, ból brzucha, bóle w nadbrzuszu). Objawy te pojawiały się zwykle w początkowej fazie 
leczenia (głównie w ciągu pierwszego miesiąca). U pacjentów, u których wystąpiło nagłe zaczerwienienie skóry i 
zaburzenia żołądkowo-jelitowe, objawy te mogą pojawiać się okresowo w trakcie leczenia produktem Tecfidera. 
Najczęściej zgłaszanymi działaniami niepożądanymi prowadzącymi do przerwania leczenia (częstość 
występowania >1%) u pacjentów leczonych produktem Tecfidera były nagłe zaczerwienienia skóry (3%) 
i zaburzenia żołądka i jelit (4%). W badaniach klinicznych kontrolowanych placebo, jak i bez grupy kontrolnej, 
produkt Tecfidera otrzymywało łącznie 2513 pacjentów przez maksymalnie 12 lat (łączna ekspozycja równoważna 
11318 pacjentolat). Łącznie 1169 pacjentów było leczonych produktem Tecfidera przez co najmniej 5 lat, a 426 
pacjentów było leczonych produktem Tecfidera przez co najmniej 10 lat. Obserwacje wynikające z badań bez 
grupy kontrolnej i z grupą kontrolną są zgodne. Działania niepożądane pochodzące z badań klinicznych, badań 
dotyczących bezpieczeństwa stosowania po wprowadzeniu do obrotu oraz zgłoszeń spontanicznych 
przedstawiono poniżej. Działania niepożądane przedstawiono zgodnie z terminologią MedDRA oraz klasyfikacją 
układów i narządów. Częstość występowania działań niepożądanych określono zgodnie z poniższą klasyfikacją: 
bardzo często (≥1/10); często (≥1/100 do <1/10); niezbyt często (≥1/1000 do <1/100); rzadko (≥1/10 000 do 
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (częstość nie może być określona na podstawie dostępnych 
danych). Działania niepożądane: bardzo często: zaburzenia naczyniowe: nagłe zaczerwienienie skóry; zaburzenia 
żołądka i jelit: biegunka, nudności, bóle w nadbrzuszu, ból brzucha; badania diagnostyczne: obecnośc ciał 
ketonowych w moczu. Często: zakażenia i zarażenia pasożytnicze: zapalenia żołądka i jelit; zaburzenia krwi 
i  układu chłonnego: limfopenia, leukopenia; zaburzenia układu nerwowego: uczucie pieczenia; zaburzenia 
naczyniowe: uderzenia gorąca; zaburzenia żołądka i jelit: wymioty, niestrawność, zapalenie żołądka, zaburzenia 
żołądka i jelit; zaburzenia wątroby i dróg żółciowych: zwiększona aktywność aminotransferazy asparaginowej, 
zwiększona aktywność aminotransferazy alaninowej; zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: świąd, wysypka, 
rumień, łysienie; zaburzenia nerek i dróg moczowych: białkomocz; zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania: 
uczucie gorąca; badania diagnostyczne: obecność albuminy w moczu, zwiększone stężenie aminotransferazy 
asparaginowej, zwiększone stężenie aminotransferazy alaninowej, zmniejszenie liczby białych krwinek. Niezbyt 
często: zaburzenia krwi i układu chłonnego: trombocytopenia; zaburzenia układu immunologicznego: 
nadwrażliwość. Nieznana: zakażenia i zarażenia pasożytnicze: postępująca leukoencefalopatia ogniskowa, 
półpasiec; zaburzenia układu immunologicznego: anafilaksja, duszność, hipoksja, niedociśnienie tętnicze, 
obrzęk naczyniowo-ruchowy; zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia: nieżyt nosa; 
zaburzenia wątroby i dróg żółciowych: polekowe uszkodzenie wątroby. Opis wybranych działań niepożądanych 
znajduje się w ChPL. Dzieci i młodzież: Nie określono dotychczas bezpieczeństwa stosowania produktu Tecfidera 
u dzieci i młodzieży w  wieku poniżej 18 lat. W niewielkim, 24‑tygodniowym, otwartym, niekontrolowanym 
badaniu z udziałem młodzieży w wieku od 13 do 17 lat z RRMS (120 mg dwa razy na dobę przez 7  dni, 
a następnie 240 mg dwa razy na dobę przez pozostały czas leczenia; grupa badana pod kątem bezpieczeństwa, 
n=22), po którym nastąpiło 96‑tygodniowe badanie uzupełniające (240 mg dwa razy na dobę; grupa badana 
pod kątem bezpieczeństwa, n=20), profil bezpieczeństwa wydawał się podobny do obserwowanego u pacjentów 
dorosłych. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu 
istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie 
stosunku korzyści do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu 
medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem Departamentu 
Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02 222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21 301 
Faks: + 48 22 49 21 309 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Numery pozwoleń 
na  dopuszczenie do obrotu: EU/1/13/837/001 EU/1/13/837/002 EU/1/13/837/003. Podmiot 
odpowiedzialny: Biogen Netherlands B.V., Prins Mauritslaan 13, 1171 LP Badhoevedorp, Holandia. Data 
zatwierdzenia lub częściowej zmiany tekstu ChPL: 05/2022. Kategoria dostępności: Produkt leczniczy 
wydawany z przepisu lekarza - Rp. Odpłatność dla pacjenta: produkt bezpłatny, refundowany w ramach 
programu lekowego B.29: „Leczenie stwardnienia rozsianego”. Urzędowa cena zbytu: 1021,68 PLN brutto – 
Tecfidera 120 mg oraz 4086,72 PLN brutto – Tecfidera 240 mg. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 
2023 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 
oraz wyrobów medycznych na 1 marca 2023 r. (DZ. URZ. Min. Zdr. 2023.13). Przedstawiciel podmiotu 
odpowiedzialnego: Biogen Poland sp. z o.o. tel.: + 48 22 351 51 00. Informacja medyczna: Biogen 
Poland Sp. z o. o., ul. Salsy 2, 02-823 Warszawa, tel.: + 48 22 116 86 94, e-mail: informacja.medyczna@biogen.
com. Zgłaszanie działań niepożądanych: e-mail: safetypl@biogen.com, tel. + 48 22 351 51 31. Przed 
przepisaniem leku należy zapoznać się z Charakterystyką Produktu Leczniczego dostępną na stronie 
internetowej Europejskiej Agencji Leków (EMA) http://www.ema.europa.eu. 


