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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Fingolimod Mylan (fingolimodum)

Spolecnost Mylan Ireland Limited stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfripravku
Fingolimod Mylan urceného k |é¢bé roztrousené sklerdzy.

Spolecnost svou zadost stahla dne 8. kvétna 2020.

Co je pripravek Fingolimod Mylan a k cemu mél byt pouzivan?

Pfipravek Fingolimod Mylan byl vyvinut jako |éCivy pfipravek k 1é¢bé dospélych a déti starSich 10 let
s vysoce aktivni relabujici-remitujici roztrousenou sklerézou, coz je onemocnéni nerv{, pfi némz zanét
nic¢i ochrannou vrstvu obklopujici nervy a samotné nervy poskozuje.

,Relabujici-remitujici® onemocnéni znamena, Ze pacient mé vzplanuti pfiznakl (relapsy), po nichz
nasleduji obdobi stabilnich piiznakd (remise). Pripravek Fingolimod Mylan se mél pouzivat v piipadé,
kdy onemocnéni navzdory nasazeni vhodné Ié¢by nejméné jednou dalsi Ié&bou modifikujici pribéh
onemocnéni z{stava aktivni, nebo je zavazné a rychle se zhorsuje.

Pripravek Fingolimod Mylan obsahuje Iécivou latku fingolimod a mél byt dostupny ve formé tobolek
uzivanych Usty.

Pripravek Fingolimod Mylan byl vyvinut jako ,generikum®. Znamena to, Ze pfipravek Fingolimod Mylan
obsahoval stejnou Iécivou latku jako schvaleny ,referencni I1éCivy pfipravek® Gilenya a mél ucinkovat
stejnym zplsobem. Vice informaci o generikdch naleznete v piislusném dokumentu otazek a odpovédi
zde.

Jak pripravek Fingolimod Mylan plsobi?

U roztrousené sklerdzy imunitni systém (obranny systém téla) nepatfi¢né napada ochrannou vrstvu
kolem nervd v mozku a mise. Lé¢iva latka v pfipravku Fingolimod Mylan, fingolimod, omezuje
schopnost T-bunék (druhu bilych krvinek podilejicich se na funkci imunitniho systému) premistovat se
z lymfatickych uzlin smérem k mozku a miSe, ¢imz zmirfiuje poskozeni nervové tkané, které pfi
roztroudené skleréze zplsobuji. Tohoto G¢inku dosahuje fingolimod tim, Ze zablokuje plsobeni
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receptoru (cile) na T-bunkach s ndzvem receptor pro sfingosin-1-fosfat, ktery se podili na regulaci
jejich pohybu v téle.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Studie piinost a rizik 1é¢ivé latky nejsou u generického Ié¢ivého pFipravku nutné, nebot jiz byly
provedeny s referenénim lécivym pfipravkem. Stejné jako u vdech lécivych pripravkl provedla
spolecnost studie kvality pfipravku Fingolimod Mylan. Rovnéz predlozila studie zkoumajici, zda je
pripravek Fingolimod Mylan ,bioekvivalentni* s referen¢nim lé¢ivym pfipravkem Gilenya. Dva léCivé
pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IécCivé latky v téle, a proto se oCekava,
Ze budou mit stejny ucinek.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila dokumentaci
predloZzenou spolecnosti a vypracovala seznam otazek. Agentura vyhodnotila odpovédi spole¢nosti na
posledni sadu otdzek, nékteré body viak z{staly nedofedené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zaklad& vyhodnoceni dostupnych (daji a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Fingolimod
Mylan nemQze byt schvalen k 1é¢bé& vysoce aktivni relabujici-remitujici roztrousené sklerézy.

Agentura vyjadrila obavy, Ze vysledky studie bioekvivalence nejsou spolehlivé. Doba mezi podanim
piipravku Fingolimod Mylan a nasledné pFipravku Gilenya dobrovolnikdm nebyla dostate¢né dlouha a je
mozné, Ze urité mnozstvi 1é¢ivé latky prvniho lé&ivého piipravku v téle zlstalo pfed podanim daliho
IéCivého pFipravku. Metoda stanoveni hladiny IéCivého pripravku v krvi navic nebyla dostatec¢né citliva.
Agentura zastdvala nazor, ze predlozené studie nepfinesly dostate¢né dikazy pro prokazani
bioekvivalence s referenénim lé¢ivym pFipravkem a ptipravek Fingolimod Mylan nemiZe byt povazovan
za generikum pripravku Gilenya.

Spolecnost navic nepfijala dostatec¢na opatfeni, aby pfi vyrobé IéCivé latky zabranila tvorbé potencialné
skodlivych necistot zvanych nitrosaminy.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, Ze pfinosy pripravku Fingolimod Mylan
neprevysuji jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolec¢nost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze poskytnuté
udaje neumoznuji dospét k zavéru ohledné bioekvivalence tohoto pFipravku a Ze je tifeba provést dalsi
studii bioekvivalence.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Fingolimod Mylan.

Pokud jste zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé&, obratte se na
svého lékare v ramci klinické studie.
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