EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2014. julius 25.
EMEA/H/C/002418

Kérdések és valaszok

A Neofordex-re (dexametazon) vonatkozo forgalomba
hozatali engedeély iranti kérelem visszavonasa

2014. julius 17-én a Laboratories CTRS hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a mieldma multiplex kezelésére szant
Neofordex forgalomba hozatali engedélye iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Neofordex?

A Neofordex olyan kortikoszteroid gyoégyszer, amely hatéanyagként dexametazont tartalmaz. 40 mg-os
tabletta formajaban tervezték forgalmazni.

Milyen alkalmazasra szantak a Neofordex-et?

A Neofordex-et mas gydgyszerekkel kombinacidban olyan, mieldma multiplexben szenvedoé feln6tt
betegek kezelésére szantak, akiknél tiinetek alakultak ki. A mieldma multiplex a csontvel6ben talalhaté
plazmasejtek rakos megbetegedése.

A Neofordex-et ,.hibrid gyégyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy hasonlénak tervezték egy
.referencia-gyoégyszerhez”, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de a Neofordex nagyobb
hatdser0sség(i. Mig a referencia-gyogyszer, a Dectancyl 0,5 mg-os tabletta formajaban van
forgalomban, a Neofordex-et 40 mg-os tablettaként tervezték forgalmazni.

A Neofordex 2010. junius 6-an a mieléma multiplex kezelése tekintetében ,ritka betegségek
gyogyszere” min0sitést kapott. A ritka betegség gydgyszerekénti minGsitésrdl tovabbi informacid itt
talalhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Neofordex-t61?

A Neofordex és a Dectancyl hatbanyaga, a dexametazon az ugynevezett kortikoszteroidok kdzé
tartozik, amelyek azaltal csokkentik az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) aktivitasat,
hogy az immunsejtek kilonb6z6 receptoraihoz kétédnek. Mieldma multiplexben a magas dézisu
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dexametazont kemoterapiaval kombinaljak, hogy a kemoterapia hatékonysagat néveljék, és
csOkkentsék a daganatellenes kezelés bizonyos mellékhatasait, példaul a hanyingert és a hanyast.
Ezenfelll a magas dozis egyetlen Neofordex tablettaban vald biztositasa révén az adagolas
egyszerlisodését vartak.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Mivel a Neofordex-et hibrid gyogyszerként vizsgaltak, és a nagy doézisi dexametazon hatasa mieloma
multiplexben jél megalapozott, a vallalat egy olyan vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyet annak
vizsgalatara végeztek, hogy a gyogyszer bioldgiailag egyenértéki-e a referencia-gyogyszerrel, a
Dectancyl-lal. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben. A vallalat a dexametazonnak a mieléma multiplex kezelésére iranyulo,
a szakirodalomban megtalalhat6 vizsgalatokat is benyujtott.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azutan vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott dokumentaciot,
és kidolgozta a kérdéslistakat. A vallalat a visszavonas id6pontjaban még nem valaszolt az utolsé
kérdéssorra.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listain szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly merllt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Neofordex alkalmazasa nem lenne engedélyezheté a mieldma multiplex kezelésére.
A bizottsag ugy vélte, hogy a gydgyszer megfelel6 és kovetkezetes minGségét garantald kontrollok
nem bizonyultak helyénvaldonak. Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP véleménye szerint a
Neofordex elényei a mindséggel kapcsolatos aggalyok miatt nem haladtak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat azt nyilatkozta, hogy azért
vonja vissza kérelmét, mert nem lehetséges a gyodgyszer mindségével kapcsolatosan szilkséges
kiegészité adatokat az eljarasban meghatarozott hataridén belil rendelkezésre bocsatani.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt talalhato.

Milyen kdvetkezmeényekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy nincs kdvetkezmény a Neofordex-szel végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés el6tti kezelési programokban jelenleg részt vevo betegekre nézve.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését
illet6en tovabbi informacidra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

A Neofordex-re (dexametazon) vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
visszavonasa
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