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Fingolimod Accord (fingolimod)
Prehlad o lieku Fingolimod Accord a preco bol povoleny v EU

€o je liek Fingolimod Accord a na ¢o sa pouziva?

Fingolimod Accord je typ lieku zndmy ako terapia modifikujlica ochorenie, ktora sa pouziva na liecbu
dospelych a deti starsSich ako 10 rokov s vysokoaktivnou relapsujicou remitujucou sklerézou multiplex
(RRMS) ,Relapsujuca remitujuca®™ znamenad, ze pacient ma epizdédy priznakov (relapsy), po ktorych
nasleduju obdobia s miernejSimi alebo ziadnymi priznakmi (remisie). Liek Fingolimod Accord sa
pouziva, ak ochorenie zostava aktivne napriek primeranej liecbe minimalne jednou inou liecbou
modifikujucou ochorenie, alebo ak je ochorenie zadvazné a rychlo sa zhorsuje.

Liek Fingolimod Accord je tzv. genericky liek. To znamend, Ze liek Fingolimod Accord obsahuje rovnaké
lie¢ivo a Gcinkuje rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny pod ndzvom
Gilenya. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Liek Fingolimod Accord obsahuje liecivo fingolimod.
Ako sa liek Fingolimod Accord pouziva?

Vydaj lieku Fingolimod Accord je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méa zadat a viest lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou sklerdézy multiplex. Liek Fingolimod Accord je dostupny vo forme kapsul (0,5 mg).
Odporucana davka pre dospelych je jedna kapsula uzivana jedenkrat denne Ustami, odporicana davka
u deti zavisi od ich telesnej hmotnosti.

KedZe liek Fingolimod Accord znizuje srdcovu frekvenciu a méze mat vplyv na elektrickd aktivitu srdca
a srdcovy rytmus, kontroluje sa krvny tlak pacienta a ¢innost srdca pred zacdiatkom lie¢by, pocas lie¢by
a aj vtedy, ak sa opatovne zadina s liecbou liekom Fingolimod Accord po preruseni. Podrobné
odporucania o sledovani pacientov sa nachadzaju v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Viac informacii o pouziti lieku Fingolimod Accord si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Fingolimod Accord ucinkuje?

Pri skler6ze multiplex imunitny systém (obrana organizmu) napada a poskodzuje ochrannu vrstvu
okolo nervovych vldkien a samotné nervy v mozgu a mieche.
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Liecivo lieku Fingolimod Accord, fingolimod, zabranuje T-bunkam (typu bielych krviniek, ktoré su
sucastou imunitného systému) prechadzat z lymfatickych uzlin smerom k mozgu a mieche, &im sa
obmedzi poskodenie, ktoré spbsobuju pri skleréze multiplex. Uskutocnuje sa to zablokovanim aktivity
receptora (ciela) na T-bunkach, ktory sa nazyva receptor sfingozin-1-fosfatu a ktory sa podiela na
reguldcii pohybu tychto buniek v tele.

Ako bol liek Fingolimod Accord skiimany?

Studie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika liec¢iva pri schvalenom pouziti, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Gilenya a nemusia sa opakovat pre liek Fingolimod Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Fingolimod Accord predloZila spolo¢nost Studie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutoénila $tddiu, v ktorej sa preukazala biologickd rovnocennost lieku s referenénym liekom.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele produkuju rovnakd hladinu lieciva, a preto sa ocakava, ze
budd mat rovnaky Gcinok.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Fingolimod Accord?

KedZe liek Fingolimod Accord je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Fingolimod Accord povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologickad rovnocennost lieku Fingolimod Accord s liekom Gilenya. Agentura
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Gilenya, prinos lieku Fingolimod Accord je vacsi nez
identifikované rizikd a mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Fingolimod
Accord?

Spolo¢nost musi takisto zabezpedit, aby vSetci lekari, ktori budd predpisovat liek Fingolimod Accord,
dostali informacny balik obsahujuci dolezité informacie o bezpecnosti vratane kontrolného zoznamu
rizik spojenych s pouzivanim lieku Fingolimod Accord a situacii, v ktorych sa jeho pouzivanie
neodporuca. Kontrolny zoznam obsahuje informacie o testoch a sledovani u pacientov pred zacatim, po
zacati alebo pri opatovnom zacati lie¢by liekom Fingolimod Accord. Tento balik bude takisto obsahovat
informacnu kartu pre pacientov alebo ich oSetrovatelov s hlavnymi informaciami o bezpecnosti lieku
Fingolimod Accord, ako aj osobitnu kartu pre tehotné zeny s informaciami o tom, ze liek Fingolimod
Accord sa nesmie pouzivat pocas tehotenstva ani u Zien, ktoré mézu otehotniet a nepouzivaji Gudinnd
antikoncepciu.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Fingolimod Accord boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Fingolimod Accord sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Fingolimod Accord sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Fingolimod Accord

Dalsie informécie o lieku Fingolimod Accord sa nachadzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fingolimod-accord. Informacie o referen¢nom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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