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MlUlgiloa taotluse tagasivotmise teave: Fingolimod Mylan
(fingolimood)

Mylan Ireland Limited vottis tagasi ravimi Fingolimod Mylan mitgiloa taotluse. Ravim oli ndidustatud
hulgiskleroosi raviks.

Ettevote vottis taotluse tagasi 8. mail 2020.

Mis on Fingolimod Mylan ja milleks seda kavatseti kasutada?

Fingolimod Mylan téoétati valja vaga aktiivse relapseeruva-remiteeruva hulgiskleroosi (narvihaigus,
mille korral pdletik havitab narve imbritseva kaitsekesta ja kahjustab nérve) ravimina taiskasvanute ja
Ule 10-aastaste laste raviks.

Relapseeruv-remiteeruv tédhendab, et patsiendil esinevad simptomite dgenemised (relapsid), millele
jargnevad stabiilsete simptomitega perioodid (remissioonid). Fingolimod Mylanit kavatseti kasutada,
kui haigus pUsib aktiivsena vaatamata asjakohasele ravile vahemalt (ihe muu haigust modifitseeriva
ravimiga voi kui haigus on raske ja sliveneb kiiresti.

Fingolimod Mylan sisaldab toimeainet fingolimoodi ja seda kavatseti turustada suukaudsete kapslitena.

Fingolimod Mylan td6tati valja geneerilise ravimina. See tahendab, et Fingolimod Mylan pidi olema
sarnane vordlusravimiga Gilenya, millel juba on Euroopa Liidus mutgiluba. Lisateave geneeriliste
ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas Fingolimod Mylan toimib?

Hulgiskleroosi korral riindab immuunslisteem (organismi kaitsemehhanismid) ekslikult peaaju- ja
seljaajunarve Umbritsevat kaitsekesta. Fingolimod Mylani toimeaine fingolimood takistab T-rakkude
(vere teatud valgelibled, mis osalevad immuunsiisteemis) liikkumist l[imfisdlmedest pea- ja seljaaju
suunas, vdahendades seega kahjustust, mida T-rakud p&hjustavad hulgiskleroosi korral. Fingolimood
blokeerib T-rakkudel oleva ja organismis nende liikkumise reguleerimises osaleva sfingosiin-1-fosfaadi
retseptori (sihtmargi) toime.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Toimeaine kasulikkuse ja riskide uuringuid ei ole vaja geneerilise ravimiga korrata, sest need on juba
tehtud vordlusravimiga. Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote Fingolimod Mylani kvaliteedi uuringud.
Ettevote esitas ka uuringud, milles uuriti ravimi Fingolimod Mylani bioekvivalentsust vordlusravimiga
Gilenya. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mdlemad ravimid tekitavad organismis sama
toimeainesisalduse ja seetGttu on eeldatav toime (ihesugune.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi péarast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevétte esitatud teavet ja
koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Amet oli ettevottele esitatud viimaste klisimuste
vastused labi vaadanud, kuid moni probleem oli veel lahendamata.

Mis oli sel ajal ameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevotte vastustele ameti esitatud kiisimustele, nagi amet
taotluse tagasivotmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et Fingolimod Mylani
kasutamist véga aktiivse relapseeruva-remiteeruva hulgiskleroosi raviks ei ole voimalik heaks kiita.

Amet pidas probleemiks, et bioekvivalentsuse uuringu tulemused ei olnud usaldusvaarsed.
Vabatahtlikele Fingolimod Mylani ja Gilenya vaheldumisi manustamise vaheline aeg ei olnud piisavalt
pikk ja teatud kogus esimese ravimi toimeainet vdis olla jadnud organismi enne jérgmise ravimi
manustamist. Lisaks ei olnud ravimi verest madaramise meetod piisavalt tundlik. Amet oli arvamusel, et
esitatud uuringud ei tdendanud piisavalt bioekvivalentsust vordlusravimiga ning Fingolimod Mylanit ei
saa pidada Gilenya geneeriliseks ravimiks.

Peale selle ei olnud ettevdte kasutanud piisavaid ettevaatusabindusid potentsiaalselt kahjulike lisandite
(nitroosamiinide) tekke ennetamiseks toimeaine tootmise ajal.

Seetdttu oli amet muilgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et Fingolimod Mylani kasulikkus ei
ole suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et esitatud andmed ei vGimaldanud teha jareldusi ravimi bioekvivalentsuse kohta ja vajalik
on tdiendav bioekvivalentsuse uuring.

Kas tagasivotmine mojutab kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente?

Ettevote teatas ametile, et taotluste tagasivotmine ei mdjuta Fingolimod Mylani kliinilistes uuringutes
osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, p6érduge palun arsti poole, kes
teile ravi maaras.
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