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PovlaCenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje
u promet lijeka Fingolimod Mylan (fingolimod)

Tvrtka Mylan Ireland Limited povukla je svoj zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
lijeka Fingolimod Mylan za lijeCenje multiple skleroze.

Tvrtka je povukla zahtjev 8. svibnja 2020.

Sto je Fingolimod Mylan i za $to se trebao koristiti?

Lijek Fingolimod Mylan razvijen je kao lijek za lijeCenje odraslih osoba i djece starije od 10 godina s
visoko aktivnom relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom, boleséu Zivaca u kojoj upala unistava
zastitnu ovojnicu zivaca i oStecuje same Zivce.

~Relapsno-remitirajuéa bolest” znaci da u bolesnika dolazi do izbijanja simptoma (relapsa), nakon kojih
slijede razdoblja stabilnih simptoma (remisije). Lijek Fingolimod Mylan trebao se primjenjivati kada je
bolest aktivna unato¢ odgovarajucoj primjeni barem jedne druge vrste terapije koja modificira tijek
bolesti ili kada je bolest teSka i brzo se pogorsava.

Lijek Fingolimod Mylan sadrzi djelatnu tvar fingolimod i trebao je biti dostupan u obliku kapsula koje se
uzimaju kroz usta.

Fingolimod Mylan razvijen je kao ,genericki lijek”. To znaci da je lijek Fingolimod Mylan sadrzavao istu
djelatnu tvar kao i odobreni ,referentni lijek” Gilenya i trebao je djelovati na jednak nacin. Vise
informacija o generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Kako djeluje Fingolimod Mylan?

Kod multiple skleroze imunosni sustav (obrambeni sustav tijela) greSkom napada zastitni sloj oko
Zivaca u mozgu i lednoj mozdini. Djelatna tvar lijeka Fingolimod Mylan, fingolimod, sprecava kretanje
T-stanica (vrsta bijelih krvnih stanica koje su dio imunosnog sustava) iz limfnih ¢vorova prema mozgu i
lednoj mozdini, ¢ime se ograni¢ava Steta koju uzrokuju u multiploj sklerozi. Ona inhibira djelovanje
receptora (ciljnog mjesta) za sfingozin 1-fosfat u T-stanicama, koji sudjeluje u reguliranju kretanja tih
stanica kroz tijelo.
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Sto je tvrtka dostavila u prilog svom zahtjevu?

Ispitivanja koristi i rizika djelatne tvari nisu potrebna za genericki lijek jer su veé provedena na
referentnom lijeku. Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce lijeka
Fingolimod Mylan. Dostavila je i ispitivanja kako bi se istrazilo je li lijek Fingolimod Mylan
~bioekvivalentan” referentnom lijeku Gilenya. Dva su lijeka bioekvivalentna ako proizvode iste razine
djelatne tvari u tijelu i stoga se oCekuje da imaju isti ucinak.

U kojoj je fazi bila procjena zahtjeva kada je povucen?

Zahtjev je povucen nakon Sto je Europska agencija za lijekove procijenila informacije koje je tvrtka
dostavila i sastavila popis pitanja za tvrtku. Nakon sto je Agencija procijenila odgovore tvrtke na
posljednji niz pitanja, josS su uvijek postojale neke nedoumice.

Koja je bila preporuka Agencije u tom trenutku?

Na temelju pregleda podataka i odgovora tvrtke na pitanja Agencije, u trenutku povlacenja Agencija je
smatrala da postoje razlozi za zabrinutost te je njezino privremeno misljenje bilo da nije moguce dati
odobrenje za lijek Fingolimod Mylan za lijeCenje visoko aktivne relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze.

Agencija je smatrala da rezultati ispitivanja bioekvivalencije mozda nisu pouzdani. Vrijeme izmedu
davanja lijeka Fingolimod Mylan, odnosno lijeka Gilenya dobrovoljcima nije bilo dovoljno dugo, zbog
¢ega je odredena koli¢ina djelatne tvari iz prvog lijeka mozda ostala u tijelu prije primjene sljedeceg
lijeka. Nadalje, metoda mjerenja kolicine lijeka u krvi nije bila dovoljno osjetljiva. Agencija je smatrala
da predstavljenim ispitivanjima nije pruzeno dovoljno dokaza o bioekvivalenciji s referentnim lijekom
te da se lijek Fingolimod Mylan ne moze smatrati generickim lijekom lijeka Gilenya.

Osim toga, tvrtka nije poduzela dostatne mjere opreza kako bi sprijecila stvaranje potencijalno stetnih
necistoca koje se nazivaju nitrozaminima tijekom proizvodnje djelatne tvari.

Sukladno navedenome, Agencija je u vrijeme povlacenja smatrala kako koristi od lijeka Fingolimod

Mylan ne nadmasuju s njim povezane rizike.

Koje je razloge za povlacenje zahtjeva navela tvrtka?

U svojem dopisu kojim obavjesc¢uje Agenciju o povlacenju zahtjeva, tvrtka je navela da dostavljeni
podatci ne omogucuju donosenje zakljucaka o bioekvivalentnosti proizvoda te je potrebno provesti
dodatno ispitivanje bioekvivalencije.

Ima li ovo povlacenje zahtjeva posljedice za bolesnike u klinickim
ispitivanjima?

Tvrtka je obavijestila Agenciju da nema posljedica za bolesnike koji su ukljuceni u klinic¢ka ispitivanja u
kojima se koristi lijek Fingolimod Mylan.

Ako sudjelujete u klinickom ispitivanju te vam je potrebno viSe informacija o lijeCenju, obratite se
lijeCniku koji vas lijedi.

Povlacenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka Fingolimod
Mylan (fingolimod)
EMA/256974/2020 Stranica 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-fingolimod-mylan_en.pdf

	Što je Fingolimod Mylan i za što se trebao koristiti?
	Kako djeluje Fingolimod Mylan?
	Što je tvrtka dostavila u prilog svom zahtjevu?
	U kojoj je fazi bila procjena zahtjeva kada je povučen?
	Koja je bila preporuka Agencije u tom trenutku?
	Koje je razloge za povlačenje zahtjeva navela tvrtka?
	Ima li ovo povlačenje zahtjeva posljedice za bolesnike u kliničkim ispitivanjima?

