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Fingolimod Accord (fingolimod)
Przeglad wiedzy na temat leku Fingolimod Accord i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Fingolimod Accord i w jakim celu sie go stosuje

Fingolimod Accord to rodzaj leku modyfikujacego przebieg choroby, stosowany w leczeniu oséb
dorostych i dzieci powyzej 10. roku zycia z ustepujgco-nawracajacq postacig stwardnienia rozsianego
(RRMS) o duzej aktywnosci. Postac¢ ustepujgco-nawracajgca stwardnienia rozsianego oznacza, ze u
pacjenta wystepujg zaostrzenia objawdw (rzuty), a nastepnie okresy, w ktorych objawy stajg sie
fagodniejsze albo zanikaja (remisje). Fingolimod Accord stosuje sie w przypadku, gdy choroba
pozostaje aktywna mimo odpowiedniej terapii co najmniej jednym innym lekiem modyfikujgcym
przebieg choroby lub gdy ma ona ciezki przebieg i szybko sie nasila.

Fingolimod Accord jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze zawiera on te samg substancje czynng
oraz dziata w ten sam sposdb co lek referencyjny o nazwie Gilenya, ktdry jest juz dopuszczony do
obrotu w UE. Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.

Substancja czynng zawartg w leku Fingolimod Accord fingolimod.
Jak stosowac lek Fingolimod Accord

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarza
posiadajgcego doswiadczenie w leczeniu stwardnienia rozsianego. Fingolimod Accord jest dostepny w
postaci kapsutek (0,5 mg). Zalecana dawka u o0s6b dorostych to jedna kapsutka przyjmowana doustnie
raz na dobe, natomiast zalecana dawka u dzieci zalezy od masy ciata.

W zwigzku z tym, ze lek Fingolimod Accord obniza czesto$¢ akcji serca i moze wptywac na jego
aktywnosc¢ elektryczna oraz rytm, przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia, a takze po wznowieniu
przyjmowania leku Fingolimod Accord po przerwie konieczne jest skontrolowanie cisnienia tetniczego i
czestosci akcji serca pacjenta. Szczegdtowe zalecenia dotyczace monitorowania pacjentow
przedstawiono w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Fingolimod Accord znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Fingolimod Accord

W przebiegu stwardnienia rozsianego uktad odpornosciowy (uktad obronny organizmu) atakuje i
niszczy ochronng ostonke otaczajgca nerwy oraz same nerwy w moézgu i rdzeniu kregowym.

Substancja czynna leku Fingolimod Accord, fingolimod, zapobiega przemieszczaniu sie limfocytéw T
(krwinek biatych bedacych czescig uktadu odpornosciowego) z weztdéw chtonnych do moézgu i rdzenia
kregowego, dzieki czemu ogranicza uszkodzenia, ktore wywotujg one w przebiegu stwardnienia
rozsianego. Wynika to z blokowania dziatania receptora (celu) obecnego na limfocytach T, zwanego
receptorem fosforanu sfingozyny 1, ktory uczestniczy w kontroli przemieszczania sie tych komérek w
organizmie.

Jak badano lek Fingolimod Accord

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Gilenya, dlatego nie ma potrzeby ich powtarza¢ w
przypadku leku Fingolimod Accord.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw firma przedstawita badania jakosci leku Fingolimod Accord.
Firma przeprowadzita réwniez badanie wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sq wtedy bioréwnowazne, kiedy osiagajq takie same stezenia substancji
czynnej w organizmie i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekdéw.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Fingolimod Accord

Poniewaz Fingolimod Accord jest lekiem generycznym, biorownowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Fingolimod Accord w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze Fingolimod Accord
charakteryzuje sie porownywalng jakoscia i jest biordbwnowazny z lekiem Gilenya. Dlatego tez Agencja
wyrazita opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku Gilenya - korzysci ze stosowania leku Fingolimod
Accord przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Fingolimod Accord

Firma wprowadzajaca lek Fingolimod Accord do obrotu jest zobowigzana zapewnic, ze wszyscy lekarze
przepisujacy lek otrzymaja pakiet informacyjny zawierajacy istotne informacje o bezpieczenstwie
stosowania, w tym liste kontrolng z zagrozeniami zwigzanymi ze stosowaniem leku Fingolimod Accord
oraz sytuacjami, w ktérych stosowanie leku jest przeciwwskazane. Lista kontrolna obejmuje informacje
dotyczace badan i monitorowania, ktére nalezy przeprowadzi¢ u pacjentéw przed rozpoczeciem
leczenia lekiem Fingolimod Accord i w jego trakcie. Pakiet bedzie tez zawierat karte przypominajaca dla
pacjentow lub ich opiekundw, na ktdérej podano kluczowe informacje o bezpieczenstwie stosowania leku
Fingolimod Accord, oraz karte dotyczaca cigzy, przypominajaca pacjentkom, ze leku Fingolimod Accord
nie mozna stosowac w trakcie cigzy i u kobiet, ktdre moga zajs¢ w cigze i nie stosujq skutecznej
antykoncepcji.
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W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Fingolimod Accord w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone
dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw dane o stosowaniu leku Fingolimod Accord s stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Fingolimod Accord sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Fingolimod Accord

Dalsze informacje na temat leku Fingolimod Accord znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fingolimod-accord. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujg sie na stronie internetowej Agencji.
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