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Pitanja i odgovori

PovlaCenje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje u
promet lijeka Neofordex (deksametazon)

Dana 17. srpnja 2014, Laboratories CTRS sluZzbeno je obavijestio Odbor za humane lijekove (CHMP)
kako Zeli povudi svoju prijavu za odobrenje za stavljanje u promet za Neofordex, za lijeCenje multipla
mijeloma.

Sto je Neofordex?

Neofordex je kortikosteroid koji sadrzi djelatnu tvar deksametazon. Trebao je biti dostupan kao tablete
od 40 mg.

Za Sto se Neofordex trebao koristiti?

Neofordex se trebao koristiti u kombinaciji s drugim lijekovima za lije¢enje odraslih bolesnika oboljelih
od multipla mijeloma u kojih su se razvili simptomi. Multipli mijelom je rak stanica plazme u kostanoj
Srzi.

Neofordex je razvijen kao ,hibridni lijek”. To znadi da je predviden za sli¢nu primjenu kao ,referentni

lijek” i sadrzi iste djelatne tvari, samo jace. Dok je lijek Dectancyl dostupan kao tablete od 0,5 mg,
Neofordex je bio dostupan kao tablete od 40 mg.

Neofordex je oznacen kao lijek za lijecenje rijetkih i teskih bolesti dana 6. lipnja 2010. za lijeCenje
multipla mijeloma. ViSe informacija o oznacavanju lijeka kao lijeka za lijecenje rijetkih i teskih bolesti
dostupno je ovdje: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Kako je Neofordex trebao djelovati?

Djelatna tvar lijekova Neofordex i Dectancyl, deksametazon, ubrajaju se u grupu lijekova poznatih kao
kortikosteroidi, koji smanjuju djelovanje imunosnog sustava (prirodnih obrana tijela) vezivanjem na
receptore u razli¢itim tipovima imunosnih stanica. U slu¢aju multipla mijeloma, velika doza
deksametazona koristi se zajedno s kemoterapijom kako bi se kemoterapija ucinila ucinkovitijom te se
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smanjile odredene nuspojave lijeCena raka, poput mucnine (osjecéaja slabosti) i povracanja. Nadalje,
osiguravanjem visoke doze u jednoj tableti lijeka Neofordex ocekivalo se pojednostavljivanje doziranja.

Sto je tvrtka dostavila da bi poduprla zahtjev?

Bududi da je Neofordex ocijenjen kao hibridni lijek, a djelovanje velikih doza deksametazona u slucaju
multipla mijeloma je dobro utvrdeno, tvrtka je predstavila rezultate ispitivanja provedenog kako bi se
istrazilo je li ovaj lijek bioekvivalentan referetnom lijeku, Dectancyl. Dva lijeka su bioekvivalenti ako
proizvode iste razine djelatne tvari u tijelu. Tvrtka je takoder dostavila ispitivanja iz literature o
primjeni deksametazona za lije¢enje multipla mijeloma.

U kojoj je fazi bila ocjena zahtjeva kada je povucen?

Prijava je povucena nakon Sto je CHMP ocijenio inicijalnu dokumentaciju koju je tvrtka dostavila te je
sastavio popis pitanja. U trenutku povlacenja tvrtka jos nije bila dostavila svoje odgovore.

Koja je bila preporuka CHMP-a u tom trenutku?

Na temelju pregleda podataka te odgovora tvrtke na popise pitanja CHMP-a, u trenutku povlacenija,
CHMP je izrazio svoju zabrinutost oko odredenih pitanja te je njegovo privremeno misljenje bilo da je
moguce dati odobrenje za Neofordex za lijeCenje multipla mijeloma. Povjerenstvo je bilo zabrinuto da
kontrole za osiguravanje primjerene i konzistentne kvalitete lijeka nisu dokazane u dostatnoj mjeri.
Stoga je, do trenutka povlacenja, CHMP bio misljenja da zabrinutost o kvaliteti prednosti lijeka
Neofordex ne nadmasuju rizike.

Koje je razloge za povlacenje zahtjeva navela tvrtka?

U dopisu tvrtke kojim se Agencija obavjestava o povlacenju zahtjeva, tvrtka je navela da povlaci
prijavu bududi da nije bilo moguce dostaviti dodatne podatke u vezi s kvalitetom lijeka unutar
vremenskog okvira propisanog postupkom.

Dopis povlacenja dostupan je ovdje.

Koje posljedice ima ovo povlacenje za pacijente u klinickim ispitivanjima ili
u programima milosrdnog davanja lijekova?

Tvrtka je obavijestila CHMP da nema posljedica za bolesnike koji su trenutno ukljuceni u klinicka
ispitivanja ili programe milosrdnog davanja lijeka Neofordex.

Ako sudjelujete u klinickom ispitivanju ili programu milosrdnog davanja lijekova te Vam je potrebno
vise informacija o Vasem lijeCenju, obratite se lijeCniku koji Vam pruza lijeCenje.
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