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Fingolimod Mylan (fingolimod)
Prezentare generala a Fingolimodului Mylan si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Fingolimodul Mylan si pentru ce se utilizeaza?

Fingolimodul Mylan este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea adultilor, a adolescentilor si
a copiilor cu varsta peste 10 ani cu scleroza multiplad recidivanta-remitenta extrem de activa.
~Recidivanta-remitentd” inseamna ca pacientul are acutizari ale simptomelor (recidive), urmate de
perioade cu simptome mai usoare sau fara simptome (remisii). Fingolimodul Mylan se utilizeazad cand
boala ramane activa in pofida administrarii corespunzatoare a cel putin unui alt tratament de
modificare a bolii sau cand boala este severa si se agraveaza rapid.

Fingolimodul Mylan contine substanta activa fingolimod si este un ,medicament generic”. Acest lucru
nseamna ca Fingolimodul Mylan contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu
~medicamentul de referintd” autorizat deja in UE, numit Gilenya. Pentru mai multe informatii despre
medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Fingolimodul Mylan?

Fingolimodul Mylan se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie
initiat si supravegheat de un medic cu experienta in scleroza multipla. Fingolimodul Mylan este
disponibil sub forma de capsule (0,5 mg). Pentru adulti, doza recomandata este de o capsula luata o
data pe zi, pe cale oral3, iar pentru copii si adolescenti doza recomandata depinde de greutatea
corporala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Fingolimodului Mylan, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Fingolimodul Mylan?

In scleroza multipl3, sistemul imunitar (mecanismul de apdrare al organismului) atacs si deterioreaz
teaca protectoare a nervilor si chiar nervii din creier si din maduva spinarii. Substanta activa din
Fingolimod Mylan, fingolimodul, impiedica limfocitele T (un tip de globule albe implicate in activitatea
sistemului imunitar) sa se deplaseze din ganglionii limfatici spre creier si maduva spinarii, limitand
astfel leziunile pe care le provoaca in scleroza multipla. Pentru aceasta, blocheaza actiunea unui
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receptor (tintd) de pe limfocitele T, numit receptorul sfingozina 1-fosfat, care este implicat in
controlarea circulatiei acestor celule in organism.

Cum a fost studiat Fingolimodul Mylan?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarii autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Gilenya, si nu este necesara repetarea lor pentru
Fingolimodul Mylan.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea
Fingolimodului Mylan. De asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest
medicament este ,bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente
atunci cand elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza
ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Fingolimodul Mylan?

Avand in vedere ca Fingolimodul Mylan este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Fingolimodul Mylan in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Fingolimodul Mylan are o calitate comparabild si este bioechivalent cu Gilenya. Prin
urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Gilenya, beneficiile Fingolimodului Mylan sunt mai
mari decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Fingolimodului Mylan?

Compania care comercializeaza Fingolimodul Mylan trebuie sa se asigure ca toti medicii care prescriu
medicamentul primesc un pachet informativ care contine informatii importante privind siguranta,
inclusiv o lista de verificare privind riscurile asociate cu Fingolimodul Mylan si situatiile in care nu se
recomanda utilizarea acestui medicament. Lista de verificare cuprinde informatii despre analizele care
trebuie facute de pacienti si despre monitorizarea acestora inaintea si in timpul tratamentului cu
Fingolimod Mylan. Pachetul va contine si un card de reamintire pentru pacienti sau ingrijitorii lor, cu
informatii esentiale despre siguranta Fingolimodului Mylan, si un card specific pentru sarcina care sa
reaminteasca pacientilor ca Fingolimodul Mylan este contraindicat in timpul sarcinii si la femeile care
pot ramane gravide si nu utilizeaza o metoda contraceptiva eficace.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Fingolimodului Mylan, care trebuie respectate
de personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Fingolimodului Mylan sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Fingolimodul Mylan sunt evaluate cu atentie si
sunt luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Fingolimodul Mylan

Informatii suplimentare cu privire la Fingolimodul Mylan sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fingolimod-mylan. De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi
gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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