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Fingolimod Mylania (fingolimodi) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Mylan Ireland Limited peruutti multippeliskleroosin (MS-taudin) hoitoon tarkoitettua Fingolimod
Mylan -ladkevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa.

Yhti6é peruutti hakemuksen 8. toukokuuta 2020.

Mita Fingolimod Mylan on ja mihin sita oli tarkoitus kadyttaa?

Fingolimod Mylan kehitettiin erittdain aktiivista aaltomaisesti etenevaa MS-tautia sairastavien aikuisten
ja yli 10-vuotiaiden lasten hoitoon. MS-tauti on hermoston sairaus, jossa tulehdus tuhoaa hermosoluja
ympardivan suojavaipan ja vaurioittaa hermoja.

Aaltomainen eli relapsoiva-remittoiva tarkoittaa sitd, etta potilaalla on oireiden pahenemisvaiheita
(relapseja) ja niiden jdlkeen vakaita vaiheita, jolloin oireet lievenevat tai havidavat (remissiot).
Fingolimod Mylania oli maara kayttaa silloin, kun sairaus pysyy aktiivisena huolimatta vahintaan
yhdella muulla taudinkulkuun vaikuttavalla ladkkeella annettavasta hoidosta tai kun sairaus on vaikea
ja pahenee nopeasti.

Fingolimod Mylanin vaikuttava aine on fingolimodi, ja sité oli maara olla saatavana suun kautta
otettavina kapseleina.

Fingolimod Mylan kehitettiin ns. geneeriseksi valmisteeksi. Se tarkoittaa sita, ettd Fingolimod Mylan
sisdltaa samaa vaikuttavaa ainetta kuin jo hyvaksytty viitevalmiste Gilenya, ja sen oli tarkoitus
vaikuttaa samalla tavalla. Lisatietoja geneerisistd valmisteista on tdssa kysymyksia ja vastauksia
sisaltavassa asiakirjassa.

Miten Fingolimod Mylan vaikuttaa?

MS-taudissa immuunijarjestelma (kehon puolustusjarjestelma) hyokkaa virheellisesti hermosoluja
ympardivaa suojavaippaa vastaan aivoissa ja selkdaytimessd. Fingolimod Mylanin vaikuttava aine
fingolimodi estaa T-soluja (immuunijarjestelman toimintaan osallistuva valkosolutyyppi) siirtymasta
imusolmukkeista aivoihin ja selkaytimeen, jolloin niiden aiheuttamat, MS-taudille tyypilliset vauriot
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vahenevat. Vaikuttava aine estaa T-soluissa olevien, sfingosiini-1-fosfaattireseptorien (kohteiden)
toiminnan. Ne osallistuvat kyseisten solujen liikkkumisen saatelyyn elimistdssa.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladakevirastolle hakemuksensa tueksi?

Geneeriselta valmisteelta ei edellyteta tutkimuksia vaikuttavan aineen hyddysta ja riskeistd, koska ne
on jo tehty viitevalmisteella. Kuten kaikkien ladkkeiden osalta tehdadn, yhti6é toimitti tutkimuksia
Fingolimod Mylanin laadusta. Se toimitti myds tutkimuksia, joissa selvitettiin sitd, onko Fingolimod
Mylan biologisesti samanarvoinen kuin viitevalmiste Gilenya. Kaksi laaketta ovat biologisesti
samanarvoisia, kun ne saavat aikaan saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistéssd, jolloin niiden
vaikutuksen odotetaan olevan samanlainen.

Miten pitkdlla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan laakevirasto oli arvioinut yhtién toimittamat tiedot ja
laatinut luettelon kysymyksista. Kun virasto oli arvioinut yhtién antamat vastaukset viraston viimeisiin
kysymyksiin, joitakin seikkoja oli viela selvittamatta.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen ja yhtién kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun
perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen
alustava kanta oli, etta Fingolimod Mylania ei olisi voitu hyvdksya erittain aktiivisen aaltomaisesti
etenevan MS-taudin hoitoon.

Virasto katsoi, etteivat biologista samanarvoisuutta koskevan tutkimuksen tulokset olleet luotettavia.
Tutkimuksessa vapaaehtoisille annettiin Fingolimod Mylania ja sen jalkeen Gilenyaa. Niiden antamisen
valinen aika ei ollut tarpeeksi pitka, ja siksi elimist66n on voinut jaada jonkin verran ensimmaisen
laakkeen vaikuttavaa ainetta ennen kuin toista ladketta annettiin. Lisaksi menetelma, jolla |ddkeaineen
pitoisuutta veressa mitattiin, ei ollut tarpeeksi herkka. Virasto katsoi, etta esitetyista tutkimuksista ei
saatu tarpeeksi ndayttéa Fingolimod Mylanin biologisesta samanarvoisuudesta viitevalmisteeseen
nahden, ja siksi sita ei voitu pitda Gilenyan geneerisena valmisteena.

Yhtioé ei mydskaan ollut ryhtynyt riittaviin varotoimiin, joilla olisi ehkaisty nitrosamiini-nimisten
mahdollisesti haitallisten epapuhtauksien muodostuminen vaikuttavan aineen valmistamisen aikana.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, etta Fingolimod Mylanista saatava hyoty

ei ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessdan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, ettei toimitettujen
tietojen perusteella voida tehda paatelmia valmisteen biologisesta samanarvoisuudesta ja etta on
tehtava toinen biologista samanarvoisuutta koskeva tutkimus.
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Vaikuttaako hakemuksen peruuttaminen kliinisiin tutkimuksiin osallistuviin
potilaisiin?

Yhtid ilmoitti virastolle, etta peruuttamisesta ei ole mitaan seurauksia kliinisiin tutkimuksiin
osallistuville potilaille, jotka kayttavat Fingolimod Mylania.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen la&kariisi.
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