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Fingolimod Accord (fingolimod)
A Fingolimod Accord-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Fingolimod Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Fingolimod Accord ,betegségmoddosité terapiaként” ismert gydgyszertipus, amelyet a nagyon aktiv,
relapszalé-remittdld szklerdzis multiplexben (RRSM) szenvedd felnGttek és 10 évesnél idésebb
gyermekek kezelésére alkalmaznak. A ,relapszalo-remittélo” azt jelenti, hogy a beteg tlinetei id6nként
fellangolnak (relapszusok), amit enyhe tiinetekkel jellemezhet6 vagy tinetmentes id6szakok
(remisszidk) kévetnek. A Fingolimod Accord-ot akkor alkalmazzak, amikor a betegség legalabb egy
masik, betegségmaddositd gyogyszerrel végzett megfelel6 kezelés ellenére aktiv marad, vagy sulyos és
gyorsan sulyosbodik.

A Fingolimod Accord ,generikus gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Fingolimod Accord ugyanazt a
hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat mint egy, az EU-ban mar engedélyezett, Gilenya
nevl ,referencia-gydgyszer”. A generikus gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacioé ebben a
kérdés-valasz dokumentumban taldlhaté.

A Fingolimod Accord hatdéanyaga a fingolimod.

Hogyan kell alkalmazni a Fingolimod Accord-ot?

A Fingolimod Accord csak receptre kaphatd, és a kezelést a szklerdzis multiplex kezelésében tapasztalt
orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. A Fingolimod Accord kapszula (0,5 mg) formajaban kaphato.
Ajanlott adagja felnGttek szamara naponta egyszer egy kapszula szajon at bevéve, a gyermekek
szamara ajanlott adag pedig a testsulytdl flgg.

Mivel a Fingolimod Accord csGkkenti a szivfrekvenciat, és befolyasolhatja a sziv elektromos aktivitasat
és ritmusat, a kezelés el6tt és a kezelés kozben ellendrizni kell a beteg vérnyomasat és
szivmUlkodését; ezt akkor is meg kell tenni, ha a Fingolimod Accord-kezelést megszakitas utan
Ujrakezdik. A betegek megfigyelésére vonatkozd részletes ajanlasok az alkalmazasi elGirasban
talalhatok.

A Fingolimod Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Fingolimod Accord?

Az SM olyan betegség, amelyben az immunrendszer (a szervezet védekez6 rendszere) megtamadja és
karositja az agy és a gerincveld idegeit és az 6ket korilvevé védoburkot.

A Fingolimod Accord hatdanyaga, a fingolimod gatolja a T-sejteket (az immunrendszerben részt vevé
fehérvérsejttipus) abban, hogy a nyirokcsomdkbdl az agy és a gerincvel6 felé vandoroljanak, ezaltal
korlatozza a szklerdzis multiplexben altaluk okozott karosodas mértékét. Ezt agy éri el, hogy gatolja a
T-sejtek felszinén taldlhatd szfingozin-1-foszfat-receptort (célpontot), amely szerepet jatszik e sejtek
szervezeten bellili mozgasanak szabalyozasaban.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Fingolimod Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat a jévahagyott alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Gilenya-val, igy ezeket a Fingolimod Accord esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Fingolimod Accord minGségére vonatkozd vizsgalatokat
nyujtott be. A véllalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gydgyszerrel
vald bioldgiai egyenértékiiséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékdl, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Fingolimod Accord alkalmazasa?

Mivel a Fingolimod Accord generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Fingolimod Accord forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Fingolimod Accord minGségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek
bizonyult a Gilenya-val. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy a Gilenya-hoz hasonléan a
Fingolimod Accord elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Fingolimod Accord biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Fingolimod Accord-ot forgalmazd vallalatnak biztositania kell, hogy a gyogyszert felird 6sszes orvos
fontos biztonsagi informacidkat tartalmazé tajékoztaté csomagot kapjon, amely magaban foglalja a
Fingolimod Accord-dal kapcsolatos kockazatok ellenérzdlistajat, valamint az ellenjavallt alkalmazasok
eseteit. Az ellendrzdlista a betegeknél a Fingolimod Accord-dal végzett kezelés el6tt és kdzben
elvégzendd vizsgdlatokkal és a betegek monitorozasaval kapcsolatos informacidt tartalmaz. A csomag
tartalmazni fog egy, a betegeknek, illetve a gondozasukat végz6 személyeknek szdl6 emlékeztetd
kartyat, amelyen a Fingolimod Accord-dal kapcsolatos fontos biztonsagossagi informacidk szerepelnek,
valamint egy terhességre vonatkozo kartyat is, amely felhivja a figyelmet arra, hogy a Fingolimod
Accord nem alkalmazhato terhesség alatt és olyan, fogamzdképes korban 1évé néknél, akik nem
alkalmaznak hatékony fogamzasgatlast.

A Fingolimod Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kévetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltlintetésre kertliltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtdjékoztatéban.
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A Fingolimod Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Fingolimod Accord alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Fingolimod Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Fingolimod Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fingolimod-accord. A referencia-gydgyszerre
vonatkozé informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan.
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