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Vprasanja in odgovori

Umik vlioge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Neofordex (deksametazon)

Druzba Laboratories CTRS je dne 17. julija 2014 uradno obvestila Odbor za zdravila za uporabo v
humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom
Neofordex, namenjenim zdravljenju multiplega mieloma.

Kaj je zdravilo Neofordex?

Zdravilo Neofordex je kortikosteroid, ki vsebuje zdravilno ucinkovino deksametazon. Na voljo naj bi
bilo v obliki 40-miligramskih tablet.

Za kaj naj bi se zdravilo Neofordex uporabljalo?

Zdravilo Neofordex naj bi se uporabljalo v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje odraslih bolnikov
z multiplim mielomom, pri katerih so se pojavili simptomi. Multipli mielom je rak plazemskih celic v
kostnem mozgu.

Zdravilo Neofordex je bilo razvito kot ,hibridno zdravilo“. To pomeni, da naj bi bilo podobno
Jreferencnemu zdravilu®, saj naj bi vsebovalo enako zdravilno ucinkovino, vendar v vedji jakosti.
Referencno zdravilo Dectancyl je na voljo v obliki 0,5-miligramskih tablet, zdravilo Neofordex pa naj bi
bilo na voljo v obliki 40-miligramskih tablet.

Zdravilo Neofordex je bilo dne 6. junija 2010 doloc¢eno kot ,zdravilo sirota” (zdravilo za zdravljenje
redkih bolezni) za zdravljenje multiplega mieloma. Vec informacij o dodelitvi statusa zdravila sirote je
na voljo tukaj: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Kako naj bi zdravilo Neofordex delovalo?

Zdravilna ucinkovina v zdravilih Neofordex in Dectancyl, deksametazon, spada v skupino zdravil,
imenovanih kortikosteroidi, ki se vezejo na receptorje v razli¢nih vrstah imunskih celic in tako
zmanjSajo aktivnost imunskega sistema (naravnega obrambnega mehanizma telesa). Visokoodmerni
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deksametazon se pri multiplem mielomu uporablja skupaj s kemoterapijo, da izboljSa njeno ucinkovitost
in zmanjSa dolo¢ene nezelene ucinke zdravljenja raka, kot sta navzea (slabost) in bruhanje. Poleg tega
naj bi velik odmerek v eni sami tableti zdravila Neofordex poenostavil odmerjanje.

Katero dokumentacijo je druzba predloZila v podporo svoji vlogi?

Ker je bilo zdravilo Neofordex ocenjeno kot hibridno zdravilo in ker so ucinki visokoodmernega
deksametazona pri multiplem mielomu dobro znani, je druzba predloZila rezultate Studije, v kateri so
raziskali, ali je zdravilo biolosko enakovredno referen¢nemu zdravilu Dectancyl. Dve zdravili sta biolosko
enakovredni, kadar dosegata enake ravni zdravilne ucinkovine v telesu. Druzba je predlozila tudi Studije
iz literature o uporabi deksametazona za zdravljenje multiplega mieloma.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili, potem ko je CHMP ocenil dokumentacijo, ki jo je predloZila druzba, in oblikoval
sezname vprasanj. Druzba v ¢asu umika Se ni odgovorila na zadnja vprasanja.

Kaksno je bilo takrat priporocilo CHMP?

Na podlagi pregleda podatkov in odgovorov druzbe na sezname vprasanj, ki jih je zastavil CHMP, je
odbor v ¢asu umika izrazil doloCene zadrzke in je zacasno menil, da zdravila Neofordex ni mogoce
odobriti za zdravljenje multiplega mieloma. Odbor je menil, da nadzor za zagotovitev primerne in
dosledne kakovosti zdravila ni bil zadosten. Zato je v ¢asu umika menil, da zaradi pomislekov glede
kakovosti koristi zdravila Neofordex ne odtehtajo z njim povezanih tveganj.

Kaks3ni so bili razlogi druzbe za umik vloge?

Druzba je v dopisu, s katerim agencijo obvesc¢a o umiku vloge, navedla, da umika vlogo, ker ne bi bilo
mogoce predloziti dodatnih podatkov v zvezi s kakovostjo zdravila v ¢asovnih rokih, ki jih zahteva
postopek.

Dopis o umiku je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice umika za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih ali programih socutne uporabe zdravila?

Druzba je CHMP obvestila, da umik nima nobenih posledic za bolnike, ki trenutno sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih ali programih socutne uporabe zdravila Neofordex.

Ce ste vkljuéeni v klini¢no preskusanje ali program socutne uporabe in potrebujete ve¢ informacij o
zdravljenju, se obrnite na zdravnika, ki vam je predpisal zdravljenje.
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