BT B S S

HER: 2019/8/26

L=

BERIENMREE(TFDA)ASE Fingolimod B #R Z L2 E

B

1.

ME%m: 2019/7/26 B EMA £/ Z 25, LESRUEILE &
S Gilenya (fingolimod) B4 fa 53 IS E A T AE @ E B L R ER G, B LE
EBEPRLEE S EENEBRERENBRIERNELREER
Gilenya®o

& IHBMEIEY, RIEZHEEAA fingolimod B RAETHERBES X
ERARMBREARMEE —REFPEZINAOME RBERMNURITHRZBER
ERAMESHNEHER(EUROCAT)IEE —ARIEEFHILEHIA 2-3%) .

o HTHBERSFZMNfingomodEREEREBERMBERRALRMEOEE
mo(Bln: DERODEPRGRE. FERNEE) ERMEINABSERES.

® MBEMARBRZEBEBESEHRNEXREHAEUERERNBLAEE
F fingolimod, #R{EF fingolimod BF1E %, WwiBEFZE, H=E{)EAHITIR
AR 5o

& ATRELER BHEXNRBEEER fingolimod A&ERI L BEITIEIRG
B UERREEREZ HRAEFHRBREFEZERZ 2 @AANBERRNBEANES
=R

B&ERA

BE, KBIES fingolimod R/ #EmEFol B 198, FoIBHAEAGLHEE
RINBRAS, HbXAER IEEBEIEEE) ETE HiREMRR-1RIE
s EE, Gienva oJEE¥IIR RIEMISE. E %A Glenya HIBR ERZIMNAE 2 B A,
BEIRR T Glenya BRI R (F%E 2 (B HHAR, EIREVERHEZIET LR %
8% . #AKTIEL [Glenya ZRANRZIHEE Y BHENBRERABNE 2B I
Z) EHREREEH,

v ARERIEFEEESERZEN D EmiRDE — DR BT,

HEREEANBEIZ

& EEMBEIF X fingolimod SJEEE B H MR EN G EREIE,

® FIAfER fingolimod A E B R X RIEER HITRARERBEZ M,

& AEMBEIIFERNRMEHM fingolimod i E{EZE12 2 (B B AW B IRENA XK & 5 15

il
RE&GEXZFELEER 2 @A EHA fingolimod,
HRAREHR fingolimod B 1R %, 2 Y B1{F 2 1 5 XA A fingolimod B BE & (%

A
EhEMEAR., EEUEARIRAALRETHEGE (0 BEFKEBE) .




4. FHHAMBNF2HE T ARG,

|

EN
mlg

LO4AA27| 21212 VCO0025100| 50 - 5 2= Gilenya Cap 0.5mg(Fingolimod)

B
AAE

https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637019995259423475



https://www.fda.gov.tw/tc/includes/GetFile.ashx?id=f637019995259423475

