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Paraiskos gauti Fingolimod Mylan (fingolimodo)
registracijos pazyméjimg atsiémimas

Bendrové ,Mylan Ireland Limited" atsiémé savo paraiskg gauti vaisto Fingolimod Mylan registracijos
pazyméjimg pagal iSsétinés sklerozés gydymo indikacija.

Bendrové paraiskg atsiémé 2020 m. geguzés 8 d.

Kas yra Fingolimod Mylan ir kokiais atvejais ji buvo humatyta vartoti?

Fingolimod Mylan buvo numatyta skirti suaugusiesiems ir vyresniems nei 10 mety amziaus vaikams,
sergantiems labai aktyvia recidyvuojancia-remituojancia iSsétine skleroze (nervy liga, kuria sergant
uzdegimas naikina nervus dengiantj apsauginj dangala ir pazeidzia pacius nervus) gydyti.

»~Recidyvuojanti-remituojanti* reiskia, kad pacientui pakaitomis pasireiskia simptomy paiiméjimai
(recidyvai) ir laikotarpiai, kai simptomai stabilizuojasi (remisija). Fingolimod Mylan buvo numatyta
skirti pacientams, kai liga iSlieka aktyvi, nors taikomas atitinkamas gydymas bent vienu kitu ligos eigq
modifikuojanciu vaistu arba kai liga yra sunkios formos ir sparciai progresuoja.

Fingolimod Mylan sudétyje yra veikliosios medziagos fingolimodo ir ji buvo numatyta tiekti per burng
vartojamy kapsuliy forma.

Fingolimod Mylan buvo sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiskia, kad Fingolimod Mylan sudétyje
buvo tos pacios veikliosios medziagos ir jis turéjo veikti taip pat, kaip jau jregistruotas referencinis
vaistas Gilenya. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente

Kaip veikia Fingolimod Mylan?

Sergant iSsétine skleroze, imuniné (organizmo apsaugos) sistema per klaidg ,atakuoja® galvos ir
stuburo smegeny nervus supantj apsauginj dangala. Veiklioji Fingolimod Mylan medziaga fingolimodas
neleidzia T Igsteléms (imuninés sistemos veikloje dalyvaujancioms baltosioms kraujo lasteléms)
nukeliauti i$ limfmazgiy | galvos ir stuburo smegenis, taip sumazindamas sergant iSsétine skleroze jy
daroma zalg. Toks poveikis pasireiskia fingolimodui slopinant T Iasteliy pavirSiuje esantj receptoriy,
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(taikinj), vadinamag sfingozino-1-fosfato receptoriumi, kuris dalyvauja kontroliuojant Siy lgsteliy
judeéjima organizme.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Su generiniais vaistais nereikia atlikti veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimy, nes tokie tyrimai
jau atlikti su referenciniu vaistu. Kaip ir apie kiekvieng vaistg, bendrové pateiké Fingolimod Mylan
kokybés tyrimy rezultatus. Be to, bendrové pateiké tyrimuy, kuriais siekta istirti, ar Fingolimod Mylan
yra biologiskai ekvivalentiskas referenciniam vaistui Gilenya, duomenis. Du vaistai yra biologiskai
ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél jy poveikis turéty bati
toks pat.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendroveés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymu | Agentiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu Agentiira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad
Fingolimod Mylan negali biti registruotas labai aktyvios recidyvuojancios-remituojancios iSsétinés
sklerozes gydymui.

Agentiros susirlipinimg kélé nepatikimi biologinio ekvivalentiSkumo tyrimo rezultatai. Pertrauka tarp
Fingolimod Mylan ir Gilenya, kuriuos pakaitomis vartojo savanoriai, vartojimo buvo nepakankamai ilga
ir vartojant kita vaista juy organizme dar galéjo biti like Siek tiek pirmojo vaisto veikliosios medziagos.
Be to, vaisto koncentracijos kraujyje nustatymo metodas buvo nepakankamai jautrus. Agentira laikési
nuomones, kad tyrimuose, kuriy rezultatai pateikti, surinkta nepakankamai jrodymuy, kad Fingolimod
Mylan yra biologiskai ekvivalentiskas referenciniam vaistui, todél Fingolimod Mylan negalima laikyti
generiniu vaisto Gilenya atitikmeniu.

Be to, bendrové nesiémé pakankamy atsargumo priemoniy, kad veikliosios medziagos gamybos metu
nesusidaryty galimai kenksmingy priemaisy — nitrozaminu.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad Fingolimod Mylan teikiama nauda
néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsi€mima, bendrové nurodé, kad pateikty duomeny
nepakako iSvadoms apie Sio vaistinio preparato biologinj ekvivalentiSkuma padaryti ir kad reikia atlikti
papildoma biologinio ekvivalentiSkumo tyrima.

Paraiskos gauti Fingolimod Mylan (fingolimodo) registracijos pazyméjimg atsiémimas
EMA/256974/2020 Puslapis 2/3


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

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Fingolimod Mylan.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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