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Fingolimod Accord (fingolimod)
Sammanfattning av Fingolimod Accord och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Fingolimod Accord och vad anvands det for?

Fingolimod Accord &r en typ av lakemedel som anvands fér “sjukdomsmodifierande behandling” och
ges till vuxna och barn éver 10 ars alder med hégaktiv skovvis férlépande multipel skleros (RRMS).
"Skovvis férlépande” innebar att patienten har attacker (skov) av symtom féljda av perioder med
mildare eller inga symtom (remissioner). Fingolimod Accord anvands nar sjukdomen fortfarande ar
aktiv trots att patienten fatt minst en annan lamplig sjukdomsmodifierande behandling, eller nar
sjukdomen &r svar och snabbt forvarras.

Fingolimod Accord &r ett generiskt ldkemedel, vilket innebar att Fingolimod Accord innehdller samma
aktiva substans och verkar p@ samma satt som ett referenslakemedel som redan &r godkant i EU.
Referenslakemedlet ar Gilenya. Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet med
frégor och svar hér.

Fingolimod Accord innehaller den aktiva substansen fingolimod.

Hur anvidnds Fingolimod Accord?

Fingolimod Accord ar receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av en ldakare med
erfarenhet av att behandla multipel skleros. Fingolimod Accord finns som kapslar (0,5 mg). Den
rekommenderade dosen for vuxna &r en kapsel som tas en gdng om dagen genom munnen. Den
rekommenderade dosen fér barn beror pa kroppsvikten.

Eftersom Fingolimod Accord sénker hjartfrekvensen och kan paverka hjartats elektriska aktivitet och
rytm, kontrolleras patientens blodtryck och hjartaktivitet bdde fore paborijad behandling och under
behandlingen, samt om behandling med Fingolimod Accord terupptas efter ett avbrott. Utférliga
rekommendationer om évervakning av patienter finns i produktresumén.

For mer information om hur du anvander Fingolimod Accord, |ds bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Fingolimod Accord?

Vid multipel skleros (MS) angriper och skadar immunsystemet (kroppens forsvarssystem) dels de
skyddande hdéljen som omger nervcellerna och dels sjdlva nervcellerna i hjarnan och ryggmargen.
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Den aktiva substansen i Fingolimod Accord, fingolimod, férhindrar att T-celler (en typ av vita
blodkroppar som ingdr i immunsystemet) tar sig fran lymfkértlarna till hjarnan och ryggmérgen, och
begransar darigenom den skada som T-cellerna orsakar vid MS. Den aktiva substansen goér detta
genom att blockera funktionen hos en receptor (mal) pa T-cellerna som kallas sfingosin-1-
fosfatreceptorn och som &r inblandad i kontrollen av hur dessa celler rér sig i kroppen.

Hur har Fingolimod Accords effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Gilenya, och behdver inte studeras igen fér Fingolimod Accord.

Liksom for alla lakemedel har féretaget lagt fram studier om kvaliteten pa Fingolimod Accord.
Foretaget har ocksd visat i en studie att det ar “bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva ldkemedel
ar bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas
dérmed ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Fingolimod Accord?

Eftersom Fingolimod Accord ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referensldkemedlet.

Varfor ar Fingolimod Accord godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Fingolimod Accord i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Gilenya. Myndigheten fann darfor att
fordelarna med Fingolimod Accord &r stérre an de konstaterade riskerna, liksom for Gilenya, och att
lakemedlet kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvdandning av Fingolimod
Accord?

Féretaget som marknadsfér Fingolimod Accord maste se till att alla ldkare som férskriver lakemedlet
far ett informationspaket med viktig sakerhetsinformation, inréknat en checklista éver riskerna med
Fingolimod Accord och de situationer nar anvandning av ldakemedlet inte rekommenderas. Checklistan
innehaller information om testerna och évervakningen av patienterna fére och under behandlingen
med Fingolimod Accord. Informationspaketet kommer ocksa innehalla ett paminnelsekort fér patienter
eller deras vardgivare med viktig sakerhetsinformation om Fingolimod Accord, och ett
graviditetsspecifikt kort fér att paminna patienterna om att Fingolimod Accord inte far anvéndas under
graviditet eller ges till kvinnor som kan bli gravida och inte anvander effektiva preventivmedel.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Fingolimod Accord har ocksa tagits med i produktresumén
och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Fingolimod Accord kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Fingolimod Accord utvérderas noggrant och nédvandiga atgarder
vidtas for att skydda patienterna.

Fingolimod Accord (fingolimod)
EMA/247733/2020 Sida 2/3



Mer information om Fingolimod Accord

Mer information om Fingolimod Accord finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fingolimod-accord. Information om referenslakemedlet finns

ocksd pa EMA:s webbplats.
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