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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Fingolimod Mylan (fingolimodu)

Firma Mylan Ireland Limited wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Fingolimod Mylan,
ktory miat by¢ stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego.

Firma wycofata wniosek 8 maja 2020 r.

Co to jest Fingolimod Mylan i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Produkt Fingolimod Mylan opracowano jako lek przeznaczony do leczenia oséb dorostych i dzieci w
wieku powyzej 10 lat z postacig rzutowo-remisyjng stwardnienia rozsianego o wysokiej aktywnosci —
choroby nerwdw, w przebiegu ktoérej stan zapalny niszczy ochronng ostonke otaczajacg nerwy i
uszkadza same nerwy.

Postaé rzutowo-remisyjna oznacza, ze u pacjenta wystepujg zaostrzenia objawdw (rzuty), a nastepnie
okresy ich stabilizacji (remisje). Fingolimod Mylan miat by¢ stosowany w przypadku, gdy choroba
pozostaje aktywna mimo odpowiedniej terapii co najmniej jednym innym lekiem modyfikujgcym
przebieg choroby lub gdy ma ona ciezki przebieg i szybko sie nasila.

Fingolimod Mylan zawiera substancje czynng fingolimod i miat mie¢ posta¢ kapsutek do stosowania
doustnego.

Lek Fingolimod Mylan opracowano jako lek generyczny. Oznacza to, ze zawiera on te sama substancje
czynng co zarejestrowany lek referencyjny Gilenya i miat dziata¢ w ten sam sposob. Wiecej informacji
na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak dziata produkt Fingolimod Mylan?

W przebiegu stwardnienia rozsianego uktad odpornosciowy (system obronny organizmu) nieprawidtowo
atakuje ochronng ostonke otaczajacg nerwy w mozgu i rdzeniu kregowym. Substancja czynna leku
Fingolimod Mylan, fingolimod, zapobiega przemieszczaniu sie limfocytéw T (krwinek biatych bedacych
czescig uktadu odpornosciowego) z weztdw chtonnych do mézgu i rdzenia kregowego, dzieki czemu
ogranicza uszkodzenia, ktére wywotujg one w przebiegu stwardnienia rozsianego. Wynika to z

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_en.pdf

blokowania dziatania receptora (celu) obecnego na limfocytach T, zwanego receptorem fosforanu
sfingozyny 1, ktéry uczestniczy w kontroli przemieszczania sie tych komdrek w organizmie.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Badania dotyczace korzysci i ryzyka wynikajacych ze stosowania substancji czynnej nie sg wymagane
w przypadku leku generycznego, poniewaz byty juz przeprowadzone w przypadku leku referencyjnego.
Tak jak w przypadku wszystkich lekow firma przedstawita badania jakosci produktu Fingolimod Mylan.
Firma przedstawita tez badania przeprowadzone w celu stwierdzenia, czy lek Fingolimod Mylan jest
biorownowazny wobec leku referencyjnego Gilenya. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzajg do
wystagpienia jednakowego stezenia substancji czynnej w organizmie i w zwigzku z tym przewiduje sie,
ze beda miaty takie samo dziatanie.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekédw oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu listy pytan. Po tym jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy na
ostatnig serie pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Fingolimod Mylan nie
moze byc¢ zatwierdzony w leczeniu postaci rzutowo-remisyjnej stwardnienia rozsianego o wysokiej
aktywnosci.

Agencja miata watpliwosci co do wiarygodnosci wynikow badania biordwnowaznosci. Odstep miedzy
podaniem ochotnikom lekéw Fingolimod Mylan i Gilenya nie byt wystarczajaco dtugi, a czes¢ substancji
czynnej z pierwszego leku mogta pozostawaé w organizmie w momencie przed podaniem kolejnego
leku. Ponadto sposob oznaczania zawartosci leku we krwi nie byt wystarczajaco czuty. W opinii Agencji
przedstawione badania nie dostarczyty wystarczajacych danych o bioréwnowaznosci wobec leku
referencyjnego, a Fingolimod Mylan nie moze zostac¢ uznany za lek generyczny wzgledem produktu
Gilenya.

Co wiecej, firma nie zastosowata wystarczajacych $srodkdw ostroznosci zapobiegajacych powstawaniu
szkodliwych zanieczyszczen — tak zwanych nitrozoamin — w trakcie wytwarzania substancji czynnej.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji korzysci ze stosowania produktu
Fingolimod Mylan nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze przedstawione
dane nie pozwalaty wyciggna¢ wnioskow o biorownowaznosci produktu i konieczne jest
przeprowadzenie dodatkowego badania bioréwnowaznosci.
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Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w

badaniach klinicznych z uzyciem produktu Fingolimod Mylan.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie.
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