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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Fingolimod Mylan (fingolimod)

Mylan Ireland Limited irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’
Fingolimod Mylan ghat-trattament ta’ sklerozi multipla.

II-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fit-8 ta’ Mejju 2020.

X'inhu Fingolimod Mylan u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Fingolimod Mylan gie zviluppat bhala medic¢ina ghat-trattament ta’ adulti u tfal li ghandhom aktar minn
10 snin bi sklerozi multipla rikaduta-remittenti attiva hafna, marda tan-nervituri fejn |-infjammazzjoni
tegred il-kisja protettiva madwar in-nervituri u taghmel hsara lin-nervituri nfushom.

“Rikaduta-remittenti” tfisser li |-pazjent ikollu feggiet ta’ sintomi (rikaduti) segwiti minn perjodi ta’
sintomi stabbli (remissjonijiet). Fingolimod Mylan kellu jintuza meta I-marda tibga’ attiva minkejja
trattament xieraq b'tal-ingas terapija ohra li timmodifika I-marda jew meta tkun severa u tkun gieghda
tagleb ghall-aghar b'mod rapidu.

Fingolimod Mylan fih is-sustanza attiva fingolimod u kellu jkun disponibbli bhala kapsuli li ghandhom
jittiehdu mill-halq.

Fingolimod Mylan kien zviluppat bhala "medicina generika”. Dan ifisser |i Fingolimod Mylan kien fih |-
istess sustanza attiva bhal "medicina ta’ referenza” awtorizzata Gilenya u kien mahsub li jahdem bl-
istess mod. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta’ mistogsijiet u
twegibiet hawnhekk.

Kif jahdem Fingolimod Mylan?

Fl-isklerozi multipla, is-sistema immunitarja (id-difizi tal-gisem) tattakka b’mod hazin il-kisja protettiva
madwar in-nervituri fil-mohh u fis-sinsla tad-dahar. Is-sustanza attiva f'Fingolimod Mylan, fingolimod,
tipprevjeni lic-celloli T (tip ta’ cellola bajda tad-demm li hija involuta fis-sistema immunitarja) milli
jivvjaggaw mil-limfonodi lejn il-mohh u s-sinsla tad-dahar, u b’hekk tillimita I-hsara li jikkawzaw fl-
isklerozi multipla. Din taghmel dan billi timblokka I-azzjoni ta’ ricettur (mira) fuq i¢c-Celloli T imsejjah ir-
ricettur sphingosine-1- phosphate, li huwa involut fi-kontroll tal-moviment ta’ dawn i¢-celloli fil-gisem.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Studji dwar il-benefi¢¢ji u r-riskji tas-sustanza attiva mhumiex mehtiega ghal medicina generika
minhabba li dawn diga twettqu bil-medicina ta’ referenza. Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija
pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Fingolimod Mylan. Din ipprovdiet ukoll studji biex jigi investigat jekk
Fingolimod Mylan huwiex ‘bijoekwivalenti’ ghall-medic¢ina ta’ referenza Gilenya. Zewg mediéini huma
bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk huma mistennija
li jkollhom I-istess effett.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet
tal-kumpanija ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X'irrakkomandat I-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-riezami tad-data u t-twegibiet tal-kumpanija ghall-mistoqgsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, 1-Agenzija kellha xi thassib u I-opinjoni provvizorja taghha kienet li Fingolimod Mylan ma
setax jigi awtorizzat ghall-kura ta’ sklerozi multipla rikaduta remittenti attiva hafna.

L-Agenzija kienet imhassba li r-rizultati mill-istudju ta’ bijoekwivalenza ma kinux affidabbli. Iz-zmien
bejn I-ghoti ta’ Fingolimod Mylan u Gilenya min-naha tieghu lill-voluntiera ma kienx twil bizzejjed u xi
ftit mis-sustanza attiva mill-ewwel medicina setghet baqghet fil-gisem gabel ma nghatat dik li jmiss.
Barra minn hekk, il-metodu ta’ kejl tal-medicina fid-demm ma kienx sensittiv bizzejjed. L-opinjoni tal-
Agenzija kienet li I-istudji pprezentati ma pprovdewx bizzejjed evidenza dwar il-bijoekwivalenza ghall-
medicina ta’ referenza u Fingolimod Mylan ma setax jitgies bhala medicina generika ta’ Gilenya.

Barra minn hekk, il-kumpanija ma kinitx hadet prekawzjonijiet suffi¢jenti biex tevita I-impuritajiet
potenzjalment dannuzi msejha nitrozammini milli jiffurmaw matul il-manifattura tas-sustanza attiva.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-benefi¢¢ji ta’ Fingolimod Mylan ma
kinux jeghlbu r-riskji tieghu.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet |i d-data
pprovduta ma kinitx tippermetti li jinstiltu konkluzjonijiet dwar il-bijoekwivalenza tal-prodott u kien
mehtieg studju iehor dwar il-bijoekwivalenza.

Dan l-irtirar jaffettwa pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li ghaddejjin minn
provi klinic¢i b’Fingolimod Mylan.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem
mat-tabib tal-prova klinika tieghek.

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ Fingolimod
Mylan (fingolimod)
EMA/256974/2020 Pagna 2/2


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

	X’inhu Fingolimod Mylan u għal xiex kien mistenni li jintuża?
	Kif jaħdem Fingolimod Mylan?
	X’dokumentazzjoni ppreżentat il-kumpanija biex tappoġġja l-applikazzjoni tagħha?
	Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din ġiet irtirata?
	X'irrakkomandat l-Aġenzija dak iż-żmien?
	X’kienu r-raġunijiet mogħtija mill-kumpanija għall-irtirar tal-applikazzjoni?
	Dan l-irtirar jaffettwa pazjenti fi provi kliniċi?

