EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/394750/2021
EMEA/H/C/005661

Fingolimod Mylan (fingolimod)

Pregled informacija o lijeku Fingolimod Mylan i zasto je odobren u EU-u

Sto je Fingolimod Mylan i za $to se koristi?

Fingolimod Mylan je lijek koji se koristi za lijeCenje odraslih osoba i djece starije od 10 godina s
visokoaktivhom relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom. ,Relapsno-remitirajuci” znaci da u
bolesnika dolazi do izbijanja simptoma (relapsa), nakon Cega slijede razdoblja s blazim simptomima ili
bez njih (remisije). Fingolimod Mylan primjenjuje se kad je bolest aktivna unato¢ odgovarajucoj
primjeni barem jedne druge vrste terapije kojom se modificira tijek bolesti ili kada je bolest teska i
brzo se pogorsava.

Fingolimod Mylan sadrzi djelatnu tvar fingolimod te je , genericki lijek”. To znaci da Fingolimod Mylan
sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje na jednak nacin kao i ,referentni lijek” koji je ve¢ odobren u EU-u pod
nazivom Gilenya. ViSe informacija o generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i
odgovorima ovdje.

Kako se Fingolimod Mylan primjenjuje?

Fingolimod Mylan izdaje se samo na recept, a lijeCenje mora zapoceti i nadzirati lijeCnik s iskustvom u
lijeCenju multiple skleroze. Lijek Fingolimod Mylan dostupan je u obliku kapsula (0,5 mg). Preporucena
je doza za odrasle osobe jedna kapsula koja se uzima jedanput na dan kroz usta, dok preporucena
doza za djecu ovisi o tjelesnoj tezini.

Za vise informacija o primjeni lijeka Fingolimod Mylan procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se
lije€niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Fingolimod Mylan?

Kod multiple skleroze imunosni sustav (prirodna obrana tijela) napada i ostecuje zastitnu ovojnicu oko
Zivaca i same Zivce u mozgu i lednoj mozdini. Djelatna tvar lijeka Fingolimod Mylan, fingolimod,
sprjeCava kretanje T-stanica (vrsta bijelih krvnih stanica koje su dio imunosnog sustava) iz limfnih
¢vorova prema mozgu i lednoj mozdini, ¢ime se ograniCava Steta koju uzrokuju u slucaju multiple
skleroze. Ona inhibira djelovanje receptora (cilja) za sfingozin 1-fosfat u T-stanicama, koji sudjeluje u
reguliranju kretanja tih stanica kroz tijelo.
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Kako je lijek Fingolimod Mylan ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenim primjenama vec¢ su provedena za referentni
lijek Gilenya i stoga ih nije potrebno ponavljati za Fingolimod Mylan.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce lijeka Fingolimod Mylan. Tvrtka
je takoder provela ispitivanje koje je pokazalo da je lijek , bioekvivalentan” referentnom lijeku. Dva su
lijeka bioekvivalentna ako u tijelu postizu iste razine djelatne tvari i stoga se oCekuje da imaju isti
ucinak.

Koje su koristi i rizici od lijeka Fingolimod Mylan?

Bududi da je Fingolimod Mylan genericki lijek te da je bioekvivalentan referentnom lijeku, smatra se da
su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Fingolimod Mylan odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da lijek
Fingolimod Mylan ima usporedivu kakvocu te da je bioekvivalentan lijeku Gilenya. Stoga je stav
Agencije da koristi od lijeka Fingolimod Mylan, kao i od lijeka Gilenya, nadmasuju identificirane rizike
te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Fingolimod Mylan?

Tvrtka koja stavlja lijek Fingolimod Mylan u promet mora osigurati da svi lijeCnici koji propisuju ovaj
lijek dobiju informativni komplet koji sadrZzava vazne informacije o sigurnosti, ukljucujuci kontrolni
popis rizika od lijeka Fingolimod Mylan i situacija u kojima primjena lijeka nije preporucena. Kontrolni
popis sadrzi informacije o pretragama i pra¢enju bolesnika prije pocetka i za vrijeme terapije lijekom
Fingolimod Mylan. Komplet ¢e takoder sadrzavati karticu s podsjetnikom za bolesnike ili njihove
njegovatelje s klju¢nim informacijama o sigurnosti lijeka Fingolimod Mylan kao i posebnu karticu o
trudnodi, s podsjetnikom za bolesnike da Fingolimod Mylan ne smiju uzimati trudnice i Zene koje mogu
ostati trudne, a ne koriste ucinkovitu kontracepciju.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Fingolimod Mylan takoder se nalaze u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi
o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Fingolimod Mylan kontinuirano se prate. Sumnje na
nuspojave prijavljene za lijek Fingolimod Mylan paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere
za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Fingolimod Mylan

Vise informacija o lijeku Fingolimod Mylan dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fingolimod-mylan. Informacije o referentnom lijeku takoder se
nalaze na internetskim stranicama Agencije.
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