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Fingolimod Mylan (fingolimods) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksSana

Uznémums Mylan Ireland Limited atsauca Fingolimod Mylan redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis
zales izmanto multiplas sklerozes arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2020. gada 8. maija.

Kas ir Fingolimod Mylan un kadam nolukam tas bija paredzets lietot?

Zales Fingolimod Mylan tika izstradatas, lai pieaugusajiem un bérniem péc 10 gadu vecuma arstétu |oti
aktivu recidivéjosi remitéjosu multiplo sklerozi. Ta ir nervu slimiba, kuras gadijuma iekaisums iznicina
nervus aptveroso aizsargapvalku un boja pasus nervus.

“Recidivéjosi remitéjosa” nozimé&, ka pacientam ir simptomu uzliesmojumi (recidivi), kam seko
atlabsanas periodi (remisijas). Fingolimod Mylan bija paredzéts lietot, kad slimiba joprojam ir aktiva,
kaut gan ir veikta atbilstosa arstéSana ar vismaz vienu citu slimibu modificjoSu terapiju, vai arl
slimiba ir nopietna un strauji progrese.

Fingolimod Mylan satur aktivo vielu fingolimodu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas ka
iekskigi lietojamas kapsulas.

Fingolimod Mylan tika izstradatas ka “genériskas zales”. Tas nozimg, ka tas satur tadu pasu aktivo
vielu ka registrétas atsauces zales Gilenya, un bija ieceréts, ka tas darbosies vienadi. Sikaku
informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Ka Fingolimod Mylan darbojas?

Multiplas sklerozes gadijuma imunsistéma (organisma aizsargsistéma) uzbrik nervu aizsargapvalkam
galvas un muguras smadzenés. Fingolimod Mylan aktiva viela fingolimods nelauj T SGnam
(imGnsistémas darbiba iesaistitam balto asins Stinu veidam) parvietoties no limfmezgliem uz galvas un
muguras smadzeném, Sadi ierobezojot to izraisitos bojajumus multiplas sklerozes gadijuma.
Fingolimods darbojas, blok&jot par sfingozina-1 fosfata receptoriem dévéto receptoru (mérku) darbibu
uz T &0nu virsmas. Sie receptori ir iesaistiti T $0nu parvieto$anas regulacija organisma.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Genériskam zalem nav nepiecieSami pétijumi par aktivas vielas ieguvumiem un risku, jo tie jau ir veikti
ar atsauces zalém. Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Fingolimod Mylan
kvalitati. Tas ari iesniedza pétijumus, kuros vértéts, vai Fingolimod Mylan ir “bioekvivalentas” atsauces
zalém Gilenya. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina vienadu aktivas vielas [imeni,
un tadé] ir sagaidams, ka tam bds vienada iedarbiba.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentdra bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pedéja
posma jautajumiem, agentira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentira tobrid provizoriski atzina, ka Fingolimod Mylan nevaré&ja
apstiprinat loti aktivas recidivéjosi remitéjoSas multiplas sklerozes arstésanai.

Adentirai bija iebildumi par to, ka bioekvivalences pétijuma rezultati nav uzticami. Laiks starp
Fingolimod Mylan un Gilenya pamiSu dosanu brivpratigajiem nebija pietiekami ilgs, un dala no pirmo
zalu aktivas vielas, iesp€jams, vél saglabajas organisma, kad tika dotas otras zales. Turklat metode, ar
kadu tika mérita zalu koncentracija asinis, nebija pietiekami jutiga. Adentira atzina, ka iesniegtie
pétijumi nenodrosina pietiekamus pieradijumus par bioekvivalenci ar atsauces zalém un Fingolimod
Mylan nevar uzskatit par Gilenya denériskajam zalém.

Turklat uznémums nebija veicis pietiekamus piesardzibas pasakumus, lai noverstu potenciali kaitigu
piemaisijumu, ko dévé par nitrozaminiem, veidoSanos aktivas vielas razosanas laika.

Tapéc atsauksanas bridi adentira uzskatija, ka Fingolimod Mylan sniegtie ieguvumi neatsver to radito

risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka iesniegtie
dati nelava izdarit secinajumus par zalu bioekvivalenci un ir nepiecieSams papildu bioekvivalences
pétijums.

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adentiru, ka tas neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas Fingolimod Mylan
kliniskajos pé&tijumos.

Ja JUs paslaik piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.

Fingolimod Mylan (fingolimods) registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSana
EMA/256974/2020 2. Ipp. no 2


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

	Kas ir Fingolimod Mylan un kādam nolūkam tās bija paredzēts lietot?
	Kā Fingolimod Mylan darbojas?
	Kādus dokumentus uzņēmums iesniedza pieteikuma pamatošanai?
	Kurā pieteikuma vērtēšanas posmā pieteikumu atsauca?
	Kāds bija aģentūras ieteikums tajā laikā?
	Kā uzņēmums pamatoja pieteikuma atsaukšanu?
	Vai šis atsaukums ietekmēs pacientus, kuri piedalās klīniskajos pētījumos?

