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Fingolimod Accord (fingolimodum)
Prehled pro pripravek Fingolimod Accord a proC byl pfipravek registrovan
v EU

Co je pripravek Fingolimod Accord a k ¢emu se pouziva?

Fingolimod Accord je druh lé¢ivého pripravku oznacovany jako ,lék modifikujici prib&h onemocnéni®.
Pouziva se k Iécbé dospélych a déti starsich 10 let s vysoce aktivni relabujici-remitentni formou
roztrousené sklerdzy. ,Relabujici-remitentni® znamena, ze pacient ma vzplanuti piiznakd (relapsy), po
nichz nasleduji obdobi s mirn&jsimi priznaky nebo bez ptiznakd (remise). Pfipravek Fingolimod Accord
se pouziva v pripadé, kdy onemocnéni navzdory nasazeni vhodné lécby nejméné jednim lékem
modifikujicim pribé&h onemocnéni z{stava aktivni nebo je tézké a rychle se zhoriuje.

Pripravek Fingolimod Accord je ,generikum". Znamena to, Ze pfipravek Fingolimod Accord obsahuje
stejnou lé¢ivou latku a Uginkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni Ié¢ivy pripravek®, ktery je jiz v EU
registrovan, a sice pripravek Gilenya. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu
otdzek a odpovédi zde.

Pripravek Fingolimod Accord obsahuje IéCivou latku fingolimod.

Jak se pripravek Fingolimod Accord pouziva?

Vydej pripravku Fingolimod Accord je vazan na |Iékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena

a sledovana lékarem, ktery ma zkusenosti s I[éCbou roztrousené sklerdzy. Pripravek Fingolimod Accord
je dostupny ve formé tobolek (0,5 mg). Doporucena davka pro dospélé je jedna tobolka uzivana Usty
jednou denné, pficemz doporucena davka pro déti zavisi na jejich télesné hmotnosti.

Vzhledem k tomu, Ze pFipravek Fingolimod Accord snizuje srdeéni frekvenci a mdze ovlivnit elektrickou
aktivitu srdce a jeho rytmus, je nutné pred zahjenim |é¢by a v jejim pribéhu a rovnéz v ptipadé
opétovného zahajeni 1é¢by piipravkem Fingolimod Accord po jejim pterudeni zkontrolovat pacienttv
krevni tlak a srdeéni ¢innost. Podrobné informace o doporuéenich tykajicich se sledovani pacientd
naleznete v souhrnu udajl o piipravku.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Fingolimod Accord naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare i Iékdrnika.
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Jak pFipravek Fingolimod Accord plsobi?

U roztrousené sklerdzy imunitni systém (obranny systém téla) napada a poskozuje ochrannou vrstvu
kolem nervd v mozku a mise i samotné nervy.

Léciva latka v pripravku Fingolimod Accord, fingolimod, omezuje schopnost T-bunék (druhu bilych
krvinek podilejicich se na funkci imunitniho systému) premistovat se z lymfatickych uzlin smérem

k mozku a mide, &imz zmirfiuje podkozeni, které u roztrousené sklerézy zptsobuji. Tohoto U&inku
dosahuje fingolimod tim, Ze zablokuje plsobeni receptoru (cile) na T-bufikdch s ndzvem receptor pro
sfingosin-1-fosfat, ktery se podili na regulaci jejich pohybu v téle.

Jak byl pripravek Fingolimod Accord zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvéleném poufiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pfipravkem Gilenya, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Fingolimod Accord.

Stejné jako u véech Ié&ivych pripravkd provedla spole¢nost studie kvality piipravku Fingolimod Accord.
Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, ze je pfipravek ,bioekvivalentni* s referenc¢nim
IéCivym pfipravkem. Dva léCivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny lécivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Fingolimod Accord?

Jelikoz ptipravek Fingolimod Accord je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim lé¢ivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Fingolimod Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pfipravek Fingolimod Accord je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Gilenya. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Gilenya pfinosy pfipravku
Fingolimod Accord prevysuji zjisténa rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Fingolimod Accord?

Spolecnost, ktera pripravek Fingolimod Accord dodava na trh, musi zajistit, aby vsichni Iékafi, ktefi
tento pfipravek predepisuji, obdrzeli informaéni bali¢ek obsahujici ddlezité informace o jeho
bezpecnosti, véetné kontrolniho seznamu, na némz budou uvedena rizika spojena s pfipravkem
Fingolimod Accord a situace, ve kterych se pouziti tohoto pripravku nedoporucuje. Kontrolni seznam
zahrnuje informace o vySetfenich a sledovani, ktera by pacienti méli podstoupit pred IéCbou
pfipravkem Fingolimod Accord a v jejim pribé&hu. Informaéni bali¢ek bude zahrnovat také
pripominkovou kartu pro pacienty a osoby, které je osetiuji, s dGleZitymi informacemi o bezpe¢nosti
pripravku Fingolimod Accord a téhotenskou pfipominkovou kartu s upozornénim, ze pripravek nesmi
byt pouzivan béhem téhotenstvi a u Zen, které mohou otéhotnét a nepouzivaji acinnou antikoncepci.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Fingolimod Accord, kterd by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Fingolimod Accord pribézné
sledovany. Nezadouci Gcinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Fingolimod Accord jsou peclivé
hodnoceny a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Fingolimod Accord

Dalsi informace o pripravku Fingolimod Accord jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fingolimod-accord. Na internetovych strdnkach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lé¢ivém pripravku.
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