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A Fingolimod Mylan-ra (fingolimod) vonatkozdé forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A Mylan Ireland Limited visszavonta a szklerdzis multiplex kezelésére szolgalé Fingolimod Mylan
forgalomba hozatali engedélye iranti kérelmét.

A vallalat 2020. majus 8-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusil gydgyszer a Fingolimod Mylan és milyen alkalmazasra
szantak?

A Fingolimod Mylan-t nagyon aktiv, relapszalo-remittald szklerdzis multiplexben szenvedoé felnbttek és
10 évesnél id6sebb gyermekek kezelésére fejlesztették. Ez egy idegrendszeri betegség, melynek soran
a gyulladas elpusztitja a védéhivelyt, amely korilveszi az idegeket, és magukat az idegeket is
karositja.

A ,relapszalo-remittald” azt jelenti, hogy a beteg tiinetei idénként felldngolnak (ezek a relapszusok),
amit olyan id6szakok (remissziok) kévetnek, amikor a tlinetek stabilak. A tervek szerint a Fingolimod
Mylan-t akkor szerették volna alkalmazni, amikor a betegség legalabb egy masik, betegségmaddositd
gyogyszerrel végzett megfeleld kezelés ellenére aktiv marad, vagy pedig sulyos és gyorsan
rosszabbodik.

A Fingolimod Mylan hatdanyaga a fingolimod, és szajon at szedend6 kapszuldk formajaban allt volna
rendelkezésre.

A Fingolimod Mylan-t ,generikus gydgyszerként” fejlesztették. Ez azt jelenti, hogy a Fingolimod Mylan
ugyanazt a hatéanyagot tartalmazta és ugyanolyan hatasmechanizmussal hatott volna, mint a Gilenya
nevl, mar engedélyezett ,referencia-gyodgyszer”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Fingolimod Mylan?

Szklerdzis multiplex esetén az immunrendszer (a szervezet védekezGrendszere) hibdsan miikodik, és
tévesen megtdmadja a védbhiivelyt, amely az agy és a gerincvels idegeit boritja. A Fingolimod Mylan
hatdanyaga, a fingolimod gatolja a T-sejteket (az immunrendszer miikodésében részt vevo egyik
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fehérvérsejttipus) abban, hogy a nyirokcsomdkbdl az agy és a gerincvel6 felé vandoroljanak, ezaltal
korlatozza a szklerdzis multiplex esetén altaluk okozott karosodas mértékét. Ezt gy éri el, hogy
gatolja a T-sejtek felszinén taldlhatd szfingozin-1-foszfat-receptort (célpontot), amely szerepet jatszik
e sejtek szervezeten bellli mozgasanak szabalyozasaban.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Generikus gyogyszerek esetében nincs sziikség a hatéanyag elényeire és kockazataira vonatkozé
vizsgalatokra, mivel ezeket a referencia-gydgyszerrel mar elvégezték. Mint minden gydégyszer
esetében, a vallalat benyujtotta a Fingolimod Mylan mindségére vonatkozé vizsgalatok eredményeit.
Annak tanulmanyozasardl is benyljtott vizsgalatokat, hogy a Fingolimod Mylan ,bioldgiailag
egyenérték(i”-e a Gilenya referencia-gydgyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha
ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdan egyezik.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. Miutan az Ugynokség értékelte a
vallalatnak az utolsé kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjaban az adatok és a vallalat altal az Ugynokség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugynékség részérél néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Fingolimod Mylan alkalmazasa nem engedélyezhet6 a nagyon aktiv, relapszald-
remittalé szklerdzis multiplex kezelésére.

Az Ugynékség aggodalmat fejezte ki amiatt, hogy a bioldgiai egyenérték(iségi vizsgalat eredményei
nem voltak megbizhatdak. A Fingolimod Mylan és a Gilenya 6nkénteseknek torténd beadasa kozott
nem telt el elég hosszu id6, és el6fordulhatott, hogy az els6 gydgyszer hatdéanyaga a kdvetkezd
gyogyszer beadasakor is még a szervezetben maradt. Tovabba a vérben Iévé gydgyszerszint
mérésének mddszere nem volt elég érzékeny. Az Ugyndkség véleménye szerint a bemutatott
vizsgalatok nem szolgaltattak elegendé bizonyitékot a referencia-gydgyszerrel vald bioldgiai
egyenértéklségre, és a Fingolimod Mylan nem tekinthet6 a Gilenya generikus gydgyszerének.

Ezenkivll a vallalat nem tett elegendd dvintézkedést annak megakadalyozasara, hogy a hatéanyag
gyartasa soran potencialisan karos szennyez6dések, Ugynevezett nitrézaminok képzodjenek.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugynékség meglatasa szerint a Fingolimod Mylan elényei nem

haladtak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavondsardl értesits levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
benyujtott adatok nem teszik lehet6vé a termék bioldgiai egyenértékiiségére vonatkozé
kovetkeztetések levonasat, és tovabbi bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatra van szlikség.
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Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a Fingolimod Mylan-nal végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevd betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége,
beszéljen vizsgaldorvosaval.
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