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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av Neofordex (dexametason)

Den 17 juli 2014 underrattade Laboratories CTRS officiellt kommittén for humanlakemedel (CHMP) om
att de onskar aterkalla sin ansvkan om godkannande for forsaljning for Neofordex, som var avsett for
behandling av multipelt myelom.

Vad ar Neofordex?

Neofordex &r ett kortikosteroidlakemedel som innehaller den aktiva substansen dexametason. Det
skulle finnas som 40 mg tabletter.

Vad skulle Neofordex anvandas for?

Neofordex skulle anvandas i kombination med andra lakemedel fér att behandla vuxna patienter med
multipelt myelom som har utvecklat symtom. Multipelt myelom ar en cancer i plasmacellerna i
benmargen.

Neofordex utvecklades som ett "hybridlakemedel”. Detta innebar att Neofordex var avsett att likna ett
“referenslakemedel” som innehaller samma aktiva substans men med hogre styrka. Medan
referensldkemedlet Dectancyl finns som 0,5 mg tabletter, skulle Neofordex finnas som 40 mg tabletter.

Neofordex klassificerades den 6 juni 2010 som ett sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid behandling av multipelt myelom. Mer information om
klassificeringen som sarldkemedel finns har: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare
disease designation.

Hur var det tankt att Neofordex skulle verka?

Den aktiva substansen i Neofordex och Dectancyl, dexametason, tillhdr en grupp lakemedel som kallas
kortikosteroider, vilka sédnker immunsystemets aktivitet (kroppens naturliga forsvar) genom att binda
till receptorer i olika typer av immunceller. Vid multipelt myelom anvands dexametason i hdg dos
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tilsammans med kemoterapi for att géra kemoterapin effektivare och fér att minska vissa biverkningar
av cancerbehandlingen, sdsom illamaende och krakningar. Genom att tillhandahalla en hég dos i en
enda tablett skulle Neofordex dessutom férenkla doseringen.

Vad har foretaget lamnat till stod for sin ansokan?

Eftersom Neofordex beddmdes som ett hybridlakemedel, och effekterna av dexametason i hég dos vid
multipelt myelom ar val fastlagda, lade foretaget fram resultaten av en studie som utforts for att
undersdka om det ar bioekvivalent med referenslakemedlet, Dectancyl.

Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen.
Foretaget lade aven fram studier fran litteraturen om anvandningen av dexametason for behandling av
multipelt myelom.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den dokumentation som foretaget lamnat in och
sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet hade foretaget dnnu inte besvarat den
sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pad CHMP:s fragelista hyste CHMP vid
tidpunkten for aterkallandet vissa betéankligheter och ansag preliminart att Neofordex inte skulle ha
kunnat godkannas for behandling av multipelt myelom. Kommittén fann dven att kontrollerna for att
sakerstalla att lakemedlet haller en lamplig och konsekvent kvalitet inte visat sig vara adekvata. Fram
till tidpunkten for aterkallandet ansag CHMP darfor att nyttan med Neofordex till foljd av
kvalitetsfarhagorna inte 6vervagde riskerna.

Vilka ské&al angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansdkan angav foretaget att de aterkallade
ansOkan eftersom det inte skulle vara maijligt att tillhandahalla de kompletterande uppgifterna om
lakemedlets kvalitet inom den tidsram som forfarandet krévde.

Skrivelsen om aterkallandet finns héar.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget har informerat CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska provningar eller s.k. compassionate use-program med Neofordex.

Om du deltar i en klinisk préovning eller ett s.k. compassionate use-program och vill f& mer information
om din behandling kan du kontakta den lakare som ger dig lakemedlet.
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