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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Neofordex (dexamethasone)

Fis-17 ta’ Lulju 2014, Laboratories CTRS gharraf ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li jirtira I-applikazzjoni tieghu ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Neofordex, ghall-kura tal-majeloma multipla.

X’inhu Neofordex?

Nefordex huwa medicina kortikosterojde li fiha s-sustanza attiva dexamethasone. Dan kellu jkun
disponibbli bhala pilloli ta’ 40 mg.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Neofordex?

Neofordex kellu jintuza flimkien ma’ medicini ohrajn sabiex jigu kkurati pazjenti adulti b'majeloma
multipla li jkunu zviluppaw sintomi. Il-majeloma multipla hija kancer tac-celloli tal-plazma fil-mudullun.

Neofordex kien zviluppat bhala *‘medicina ibrida’. Dan ifisser li kien intenzjonat li jkun simili ghal
‘medicina ta’ referenza’ li jkun fiha |-istess sustanza attiva, imma iktar qawwija. Waqt li I-medicina ta’
referenza Dectancyl hija disponibbli bhala pilloli ta’ 0.5 mg, Neofordex kien se jkun disponibbli bhala
pilloli ta’ 40 mg.

Neofordex kien ikklassifikat bhala ‘medi¢ina orfni’ (medic¢ina li tintuza f'mard rari) fis-6 ta’ Gunju ghall-
kura tal-majeloma multipla. Iktar taghrif fuq il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab hawnhekk:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Kif huwa mistenni li jahdem Neofordex?

Is-sustanza attiva f'Neofordex u Dectancyl, id-dexamethasone, tappartjeni lil grupp ta’ medicini
maghrufa bhala kortikosterojdi, li jnagqgsu I-attivita tas-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) billi jagbdu ma’ ricetturi f'diversi tipi ta’ ¢elloli immuni. Fil-majeloma multipla, id-
dexamethasone f'dozi gawwija tintuza flimkien mal-kimoterapija sabiex taghmel il-kimoterapija iktar
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effettiva u tnaqqas certi effetti sekondarji tal-kura tal-kancer, bhalma huma n-nawzea (dardir) u r-
remettar. Barra minn hekk, bl-ghoti ta’ doza gawwija f'pillola wahda, Neofordex kien mistenni li
jissimplifika d-dozagg.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja lI-applikazzjoni
taghha?

Billi Neofordex kien ivvalutat bhala medicina ibrida, u |-effetti tad-dexamethasone f'dozi gawwija fil-
majeloma multipla huma stabbiliti sewwa, il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju li twettaq
sabiex jinvestiga jekk huwiex bijoekwivalenti ghall-medicini ta’ referenza, Dectancyl. Zewd medicini
jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem. Il-kumpanija
pprezentat ukoll studji mil-letteratura dwar I-uzu tad-dexamethasone ghall-kura tal-majeloma multipla.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni pprovduta mill-kumpanija u
fformula lista ta’ mistogsijiet. ll-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghall-ahhar rawnd ta’
mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-dejta u t-twegiba tal-kumpanija ghal-listi ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fiz-
zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni provvizorja li Neofordex ma setax jigi
approvat ghall-kura tal-majeloma multipla. 1I-Kumitat ikkonsidra li I-kontrolli li jizguraw il-kwalita
xierga u konsistenti tal-medicina nstabu li kienu inadegwati. Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP
kien tal-opinjoni li, minhabba t-thassib dwar il-kwalita, il-benefi¢cji ta’ Neofordex ma kinux jeghlbu r-
riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

F'ittra li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li kienet ged tirtira I-
applikazzjoni minhabba li ma kienx possibbli li tipprovdi d-dejta addizzjonali rigward il-kwalita tal-
medicina fl-iskeda ta’ zmien mitluba mill-procedura.

L-ittra tal-irtirar hija disponibbli hawnhekk.

X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan l-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

ll-kumpanija informat lis-CHMP |li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma inkluzi
fi provi klini¢i jew fi programmi ta’ uzu b’kompassjoni li juzaw in-Neofordex.

Jekk inti tinsab fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu b’kompassjoni u tehtieg iktar taghrif dwar il-
kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li ged jaghtik din il-medicina.
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