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Fingolimod Accord (fingolimood)
Ulevaade ravimist Fingolimod Accord ja ELis miitigiloa véljastamise
pohjendus

Mis on Fingolimod Accord ja milleks seda kasutatakse?

Fingolimod Accord on haigust modifitseeriv ravim, mida kasutatakse vaga aktiivse relapseeruva-
remiteeruva hulgiskleroosi raviks taiskasvanutel ja Gle 10-aastastel lastel. Relapseeruv-remiteeruv
tdhendab, et patsiendil esinevad simptomite dgenemised (relapsid), millele jargnevad simptomite
leevenemise vOi simptomivabad perioodid (remissioonid). Fingolimod Accordi kasutatakse juhul, kui
haigus pusib aktiivsena hoolimata asjakohasest ravist vdahemalt ihe muu haigust modifitseeriva
ravimiga voi kui haigus on raske ja sliveneb kiiresti.

Fingolimod Accord on geneeriline ravim. See tahendab, et Fingolimod Accord sisaldab sama toimeainet
ja toimib samamoodi nagu vordlusravim Gilenya, millel juba on ELis midgiluba. Lisateave geneeriliste
ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Fingolimod Accord sisaldab toimeainena fingolimoodi.
Kuidas Fingolimod Accordi kasutatakse?

Fingolimod Accord on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima hulgiskleroosi ravis kogenud arst.
Fingolimod Accordi turustatakse kapslitena (0,5 mg). Taiskasvanute soovitatav annus on ks 0,5 mg
kapsel 66paevas suu kaudu; soovitatav laste annus sdltub kehamassist.

Kuna Fingolimod Accord vahendab slidame I66gisagedust ning voib mdjutada sidame elektrilist
aktiivsust ja stidameritmi, kontrollitakse patsiendi vererdhku ja siidametegevust enne ravi, selle ajal
ja ka siis, kui Fingolimod Accordi ravi taasalustatakse parast ravi katkestamist. Patsientide jalgimise
soovituste Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvottes.

Lisateavet Fingolimod Accordi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt voi
apteekrilt.

Kuidas Fingolimod Accord toimib?

Hulgiskleroosi korral riindab ja kahjustab immuunsisteem (organismi kaitsemehhanismid) pea- ja
seljaaju narvide kaitseimbrist ning ka narve.
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Fingolimod Accordi toimeaine fingolimood takistab T-rakkude (teatud leukotsiitidid ehk valged
verelibled, mis on osa immuunsisteemist) liikumist [imfisdlmedest pea- ja seljaajju, vahendades sel
viisil kahjustusi, mida T-rakud hulgiskleroosi korral pohjustavad. Selleks blokeerib fingolimood T-
rakkudel oleva sfingosiin-1-fosfaadi retseptori toime. See retseptor osaleb T-rakkude organismis
liikumise reguleerimisel.

Kuidas Fingolimod Accordi uuriti?

Vordlusravimiga Gilenya on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviisi kasulikkuse ja riski
uuringud ja neid ei ole vaja Fingolimod Accordiga korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte Fingolimod Accordi kvaliteedi uuringud. Ettevdte tegi ka
uuringu, mis tdendas, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
mdlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seetdttu on eeldatav toime
Uhesugune.

Milles seisneb Fingolimod Accordi kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Fingolimod Accord on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil.

Miks Fingolimod Accord ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud Fingolimod Accordi vorreldav
kvaliteet ja bioekvivalentsus Gilenyaga. Seetottu on amet arvamusel, et nagu ka Gilenya korral, lletab
Fingolimod Accordi kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda v0ib kasutada ELis.

Mis meetmed voetakse, et tagada Fingolimod Accordi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Fingolimod Accordi turustaja peab varustama kd&ik ravimit maaravad arstid teabepakmega, milles on
oluline ohutusteave, sealhulgas kontroll-loetelu Fingolimod Accordi riskide ja nende olukordade
kirjeldusega, mil ravimi kasutamist ei soovitata. Kontroll-loetelus on teave patsientide anallilside ja
jalgimise kohta enne ravi alustamist Gilenyaga ja ravi ajal. Teabepakmes on ka patsiendi voi tema
hooldaja meelespea kdige olulisema ohutusteabega Fingolimod Accordi kohta, samuti rasedate
meelespea, et tuletada patsientidele meelde, et Fingolimod Accordi ei tohi kasutada raseduse ajal ja
rasestumisvoimelistel naistel, kes ei kasuta efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid.

Fingolimod Accordi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi
infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Fingolimod Accordi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Fingolimod Accordi kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Fingolimod Accordi kohta

Lisateave Fingolimod Accordi kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fingolimod-accord. Teave vordlusravimi kohta on samuti
Euroopa Ravimiameti veebilehel.
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