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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Fingolimod Mylan (fingolimod)

Spoloénost Mylan Ireland Limited stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Fingolimod Mylan
urceného na liecbu sklerézy multiplex na trh.

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 8. maja 2020.

€o je liek Fingolimod Mylan a aké bolo predpokladané pouzitie lieku?

Liek Fingolimod Mylan bol vyvinuty ako liek na liecbu dospelych a deti starsich ako 10 rokov s vysoko
aktivnou relapsujucou remitujucou sklerézou multiplex, ¢o je ochorenie nervov, pri ktorom zapal nici
ochranny obal nervov, a tym poskodzuje samotné nervy.

»~Relapsujlca remitujuca® znamena, ze pacient ma epizody priznakov (relapsy), po ktorych nasleduju
obdobia bez priznakov (remisie). Liek Fingolimod Mylan sa mal pouzivat vtedy, ak ochorenie zostalo
aktivne napriek primeranej lie¢cbe minimalne jednou inou liecbou modifikujlicou ochorenie, alebo ak

bolo ochorenie zavazné a rychlo sa zhorSovalo.

Liek Fingolimod Mylan obsahuje liecivo fingolimod a je k dispozicii vo forme kapsul na peroralne
uzivanie.
Liek Fingolimod Mylan bol vyvinuty ako ,genericky liek". To znamena, ze obsahoval rovnaké lieCivo ako

povoleny referenény liek Gilenya a mal ucinkovat rovnakym spbésobom. Viac informacii o generickych
liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Akym sposobom liek Fingolimod Mylan Gcinkuje?

Pri skleréze multiplex imunitny systém (obrana organizmu) nespravne napada ochrannu vrstvu okolo
nervovych vlakien v mozgu a mieche. Liecivo lieku Fingolimod Mylan, fingolimod, zabrafiuje T-bunkam
(typ bielych krviniek, ktoré s stcastou imunitného systému) prechadzat z lymfatickych uzlin smerom
k mozgu a mieche, ¢im sa obmedzi poskodenie, ktoré spésobuju pri skleréze multiplex. Uskutocnuje sa
to zablokovanim aktivity receptora (ciela) na T-bunkach, ktory sa nazyva receptor sfingozin-1-fosfatu
a ktory sa podiela na regulacii pohybu tychto buniek v tele.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Studie o prinosoch a rizikach lieciva nie s pre genericky liek potrebné, pretoZe sa uz vykonali

s referenénym liekom. Ako pre kazdy liek, aj pre liek Fingolimod Mylan predloZila spolo¢nost $tldie
kvality. Predlozila tiez studie na preskimanie, ¢i je liek Fingolimod Mylan biologicky rovnocenny

s referenénym liekom Gilenya. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele produkujd rovnaku
hladinu lieéiva, a preto sa ofakava, ze budi mat rovnaky Géinok.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentura pre lieky vyhodnotila informacie predlioZzené
spoloénostou a pripravila pre spolo¢nost otazky. Potom ako agentuira posudila odpovede spoloénosti
na poslednu sériu otazok, este stale zostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na otazky agentiry mala agentara v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, ze liek Fingolimod Mylan
nemb&ze byt povoleny na lie¢bu vysoko aktivnej relapsujlcej remitujlcej sklerézy multiplex.

Agentura vyjadrila znepokojenie nad tym, Ze vysledky studie biologickej rovnocennosti nie su
spolahlivé. Cas medzi podanim lieku Fingolimod Mylan a podanim lieku Gilenya dobrovolnikom nebol
dostatocéne dlhy a &ast liediva z prvého lieku mohla ostat v organizme, skoér nez bol podany druhy liek.
NavysSe, metéda merania lieku v krvi nebola dostatocne citlivéd. Agentura dospela k nadzoru, ze
predlozené studie neposkytuju dostatok dokazov o biologickej rovnocennosti s referenénym liekom

a ze liek Fingolimod Mylan by sa nemal povazovat za genericky liek lieku Gilenya.

Spoloénost navys$e neprijala dostatoéné preventivne opatrenia na zabranenie tomu, aby sa pocas
vyroby lie¢iva nevytvarali Skodlivé necistoty, takzvané nitrozaminy.

Agentura preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, Ze prinosy lieku Fingolimod Mylan
neprevysuju jeho rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agenture stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze poskytnuté Gdaje
neumoznuju vyvodenie zaverov o biologickej rovnocennosti lieku a Ze je potrebna dodatocna studia
biologickej rovnocennosti.

Aké s dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zGicastiuju
na klinickych skasaniach?

Spoloénost informovala agentlru, ze pre pacientov pouzivajucich liek Fingolimod Mylan, ktori sa
zUcCastnuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky.

Ak sa zUcastriujete na klinickom skusani a potrebujete viac informacii o liebe, obratte sa na svojho
oSetrujuceho lekara.
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