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Fingolimod Mylan (fingolimod)
Informacidon general sobre Fingolimod Mylan y sobre los motivos por los que
se autoriza su uso en la UE

éQué es Fingolimod Mylan y para qué se utiliza?

Fingolimod Mylan es un medicamento que se utiliza para el tratamiento de adultos y nifios mayores de
10 afios con esclerosis multiple remitente recidivante (EMRR) muy activa. «Remitente recidivante»
significa que el paciente sufre brotes de los sintomas (recaidas) seguidos de periodos con pocos o
ningln sintoma (remisiones). Fingolimod Mylan se utiliza cuando la enfermedad es grave, empeora
rapidamente o permanece activa pese al tratamiento adecuado con al menos otro tratamiento
modificador del curso de la enfermedad.

Fingolimod Mylan contiene el principio activo fingolimod y es un «medicamento genérico», es decir,
contiene el mismo principio activo y funciona de la misma forma que un «medicamento de referencia»
ya autorizado en la UE denominado Gilenya. Para obtener mas informacién sobre los medicamentos
genéricos, puede consultar aqui el documento de preguntas y respuestas correspondiente.

éComo se usa Fingolimod Mylan?

Fingolimod Mylan solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento debe iniciarlo y
supervisarlo un médico con experiencia en el tratamiento de la esclerosis multiple. Fingolimod Mylan se
presenta en capsulas (0,5 mg). La dosis recomendada para adultos es de una capsula tomada una vez
al dia por via oral, y la dosis recomendada para los nifios depende del peso corporal.

Para mayor informacion sobre el uso de Fingolimod Mylan, consulte el prospecto o pdngase en contacto
con su médico o farmacéutico.

&¢Coémo actia Fingolimod Mylan?

En la esclerosis multiple, el sistema inmunitario (las defensas naturales del organismo) ataca y dafia el
aislamiento protector que rodea los nervios del cerebro y la médula espinal. El principio activo de
Fingolimod Mylan, el fingolimod, impide que los linfocitos T (un tipo de glébulo blanco que interviene
en el sistema inmunitario) puedan desplazarse de los ganglios linfaticos hacia el cerebro y la médula
espinal, por lo que limita los dafios que producen en la esclerosis multiple. Este efecto se consigue
bloqueando la accion de un receptor (diana) de los linfocitos T denominado receptor de esfingosina-1-
fosfato, que participa en el control del desplazamiento de estas células en el organismo.
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éQué tipo de estudios se han realizado con Fingolimod Mylan?

Los estudios sobre los beneficios y riesgos del principio activo para los usos aprobados se han realizado
con el medicamento de referencia, Gilenya, y no es necesario repetirlos para Fingolimod Mylan.

Como para todos los medicamentos, la compafiia facilité estudios sobre la calidad de Fingolimod Mylan.
La compafiia también realizé un estudio que demostré que este medicamento es «bioequivalente» con
respecto al medicamento de referencia. Dos medicamentos son bioequivalentes cuando se obtienen las
mismas concentraciones del principio activo en el organismo y se espera, por tanto, que tengan el
mismo efecto.

éQué beneficios ha demostrado tener y cual es el riesgo asociado a
Fingolimod Mylan?

Dado que Fingolimod Mylan es un medicamento genérico y es bioequivalente al medicamento de
referencia, se considera que sus beneficios y riesgos son los mismos que los del medicamento de
referencia.

éPor qué se ha autorizado Fingolimod Mylan en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos ha decidido que, de acuerdo con los requisitos de la UE,
Fingolimod Mylan ha demostrado tener una calidad comparable y ser bioequivalente a Gilenya. Por
tanto se considera que, al igual que en el caso de Gilenya, los beneficios de Fingolimod Mylan son
mayores que los riesgos identificados y se ha recomendado autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Fingolimod Mylan?

La compafiia que fabrica Fingolimod Mylan se asegurara de que todos los médicos que receten el
medicamento reciban documentacion informativa que contenga informaciéon importante sobre
seguridad, incluida una lista de comprobacién de los riesgos del medicamento y las situaciones en las
que no se recomienda su administracion. La lista de comprobacion incluye informacion sobre las
pruebas y los controles de los pacientes antes y durante el tratamiento con Fingolimod Mylan. La
documentacion incluira ademas una tarjeta recordatorio para los pacientes o sus cuidadores con
informacion esencial sobre la seguridad de Fingolimod Mylan, y una tarjeta especifica con el fin de
recordar a los pacientes que Fingolimod Mylan no debe utilizarse durante el embarazo ni en mujeres en
edad fértil y que no utilicen un método anticonceptivo eficaz.

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Fingolimod Mylan se han incluido también en la ficha técnica o resumen de
las caracteristicas del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Fingolimod Mylan se controlan de forma
continua. Los presuntos efectos adversos notificados de Fingolimod Mylan son evaluados
cuidadosamente y se adoptan las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los
pacientes.

Otra informacion sobre Fingolimod Mylan

Puede encontrar informacién adicional sobre Fingolimod Mylan en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fingolimod-mylan. La informacién sobre el medicamento de
referencia se puede encontrar asimismo en la pagina web de la Agencia.
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