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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Fingolimod Mylan (fingolimod)

Mylan Ireland Limited si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Fingolimod Mylan,
pentru tratamentul sclerozei multiple.

Compania si-a retras cererea la 8 mai 2020.

Ce este Fingolimod Mylan si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Fingolimod Mylan a fost dezvoltat ca medicament pentru tratarea adultilor, a adolescentilor si a copiilor
cu varsta de peste 10 ani care sufera de scleroza multipla recurent-remisiva foarte activa, o boala a
nervilor in care inflamatia distruge teaca protectoare care inconjoara nervii, deteriorandu-i.
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Termenul ,recurent-remisiva” se refera la faptul ca pacientul are acutizari ale simptomelor (recurente),
urmate de perioade de simptome stabile (remisii). Fingolimod Mylan ar fi trebuit sa se utilizeze atunci
cand boala ramane activa in ciuda administrarii corespunzatoare a cel putin unei alte terapii
modificatoare a bolii sau cand boala este severa si se agraveaza rapid.

Fingolimod Mylan contine substanta activa fingolimod si urma sa fie disponibil sub forma de capsule cu
administrare orala.

Fingolimod Mylan a fost dezvoltat ca ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Fingolimod Mylan
contine aceeasi substanta activa si urma sa actioneze in acelasi mod ca un ,medicament de referintd”
autorizat, numit Gilenya. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul
de intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum actioneaza Fingolimod Mylan?

in scleroza multipla, sistemul imunitar (mecanismul de aparare al organismului) atacd in mod gresit
teaca protectoare din jurul nervilor din creier si din maduva spindrii. Substanta activa din Fingolimod
Mylan, fingolimodul, impiedica celulele 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. Aceasta se realizeaza prin blocarea actiunii unui receptor
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(tintd) de pe celulele T, numit receptorul sfingosin 1-fosfat, care este implicat in reglarea circulatiei
acestor celule in organism.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

in cazul unui medicament generic nu sunt necesare studii privind riscurile si beneficiile substantei
active, deoarece acestea au fost deja efectuate pentru medicamentul de referinta. La fel ca pentru
toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Fingolimod Mylan. De
asemenea, compania a prezentat studii menite sa verifice daca Fingolimod Mylan este ,bioechivalent”
cu medicamentul de referinta Gilenya. Douda medicamente sunt considerate bioechivalente daca
determina in organism aceleasi concentratii de substanta activa in organism si, prin urmare, se
preconizeaza ca au acelasi efect.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la ultima runda de intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii agentia avea unele motive de ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia Fingolimod
Mylan nu putea fi autorizat pentru tratamentul sclerozei multiple recurent-remisive foarte active.

Agentia era ingrijorata de faptul ca rezultatele obtinute in urma studiului de bioechivalenta nu sunt
fiabile. Perioada dintre administrarea alternativa, la voluntari, a medicamentelor Fingolimod Mylan si
Gilenya nu a fost suficient de lunga, existand posibilitatea ca o parte din substanta activa a primului
medicament sa ramana in organism atunci cand a fost administrat urmatorul. Mai mult, metoda de
masurare a medicamentului in sdnge nu a fost suficient de sensibila. Agentia a considerat ca studiile
prezentate nu furnizeaza dovezi suficiente cu privire la bioechivalenta cu medicamentul de referinta si
ca Fingolimod Mylan nu poate fi considerat medicament generic al Gilenya.

In plus, compania nu si-a luat suficiente masuri de precautie pentru a impiedica formarea de impurit&ti
potential ddunatoare, numite nitrozamine, in timpul fabricarii substantei active.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, beneficiile Fingolimod Mylan nu

depaseau riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a
declarat ca datele furnizate nu permit formularea unor concluzii cu privire la bioechivalenta
medicamentului si cd este necesar un studiu suplimentar privind bioechivalenta.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu
Fingolimod Mylan.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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