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Aterkallande av ansdkan om godkannande for forsaljning
av Fingolimod Mylan (fingolimod)

Mylan Ireland Limited dterkallade sin ansékan om godk&nnande for férsaljning av Fingolimod Mylan,
som var avsett fér behandling av multipel skleros.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 8 maj 2020.

Vad ar Fingolimod Mylan och vad skulle det anvandas for?

Fingolimod Mylan utvecklades som ett lakemedel fér behandling av vuxna och barn éver 10 &r med
hégaktiv, skovvis férlopande multipel skleros, en nervsjukdom som leder till att inflammation forstér
det skyddande hdoljet som omger nerverna och skadar sjalva nerverna.

"Skovvis férlépande” innebar att patienten har attacker (skov) av symtom som féljs av perioder med
stabila symtom (remissioner). Fingolimod Mylan skulle anvandas nar sjukdomen fortfarande ar aktiv
trots att patienten fatt minst en annan lamplig sjukdomsmodifierande behandling, eller nar sjukdomen
&r svar och snabbt forvérras.

Fingolimod innehaller den aktiva substansen fingolimod och skulle finnas som kapslar att ta via
munnen.

Fingolimod Mylan togs fram som ett generiskt lakemedel. Det betyder att Fingolimod Mylan inneh3ller
samma aktiva substans som det godkénda referensliakemedlet Gilenya och var avsett att fungera pa
samma satt. Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med fragor och svar hér.

Hur verkar Fingolimod Mylan?

Vid multipel skleros angriper immunsystemet (kroppens férsvarssystem) av misstag det skyddande
hoéljet som omger nerverna i hjarnan och ryggmargen. Den aktiva substansen i Fingolimod Mylan,
fingolimod, férhindrar att T-celler (en typ av vita blodkroppar som ingdr i immunsystemet) tar sig fran
lymfkértlarna till hjarnan och ryggmérgen, och begrdnsar darigenom den skada som T-cellerna orsakar
vid multipel skleros. Den aktiva substansen gor detta genom att blockera funktionen hos en receptor
(ett mal) pd T-cellerna som kallas sfingosin-1-fosfatreceptorn och &r inblandad i kontrollen av hur
dessa celler ror sig i kroppen.
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Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

N&gra studier av nyttan och riskerna med den aktiva substansen behovs inte for generiska ldkemedel
eftersom dessa redan har utférts pa referenslakemedlet. Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt
fram kvalitetsdata fér Fingolimod Mylan. Féretaget presenterade dven resultat fran studier som
genomforts for att underséka om Fingolimod Mylan ar bioekvivalent med jamforelselakemedlet
Gilenya. Tva lakemedel &r bioekvivalenta nér de ger samma halter av den aktiva substansen i kroppen
och darfér férvantas ha samma effekt.

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och forberett fragor till foretaget. Vissa fragetecken kvarstod ndr myndigheten hade
utvarderat féretagets svar pa den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa myndighetens fragor hyste
myndigheten vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansdg preliminart att Fingolimod
Mylan inte skulle ha kunnat godkdnnas fér behandling av hdgaktiv, skovvis férlopande multipel skleros.

Myndighetens tveksamhet géllde huruvida resultaten frén bioekvivalensstudien var tillférlitliga. Tiden
mellan att de frivilliga férsékspersonerna férst fick Fingolimod Mylan och sedan Gilenya var inte
tillrackligt 13ng, och en del av den aktiva substansen fran det forsta lakemedlet kan ha funnits kvar i
kroppen innan personerna fick nasta. Dessutom var metoden for att mata lakemedlet i blodet inte
tillrackligt kanslig. Myndigheten ansag att studierna som presenterades inte gav tillrdckliga belagg for
bioekvivalens med referenslakemedlet, och Fingolimod Mylan skulle inte kunna betraktas som ett
generiskt ldkemedel till Gilenya.

Dessutom hade foretaget inte vidtagit tillrackliga forsiktighetsatgarder for att forhindra att potentiellt
skadliga orenheter i form av s3 kallade nitrosaminer bildades under tillverkningen av den aktiva
substansen.

Vid tidpunkten fér aterkallandet ansdg darfér myndigheten att nyttan med Fingolimod Mylan inte

6vervagde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sitt meddelande till lakemedelsmyndigheten om 8terkallandet av ansékan uppgav foretaget att de
hade beslutat att 3terkalla ansokan eftersom tillhandahallna data inte rackte for att det skulle ga att
dra slutsatser om bioekvivalensen och att ytterligare en bioekvivalensstudie kravdes.

Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Féretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far nagra féljder fér patienter som deltar
i kliniska prévningar med Fingolimod Mylan.

Om du deltar i en klinisk provning och behdver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska prévningen.
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