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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Neofordex (dexametazon)

Dne 17. Cervence 2014 spolecnost Laboratories CTRS oficialné oznamila Vyboru pro humanni 1éCivé
pfipravky (CHMP), Ze se rozhodla stdhnout svou Zzadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Neofordex ur¢eného k Ié¢bé mnohocetného myelomu.

Co je Neofordex?

Neofordex je lé&ivy pripravek ze skupiny kortikosteroidd, ktery obsahuje 1é¢ivou latku dexametazon.
Byl dostupny ve formé 40mg tablet.

K cemu mél byt pripravek Neofordex pouzivan?

Pripravek Neofordex mél byt pouzivan v kombinaci s dalSimi IéCivymi pripravky k 1é¢bé dospélych
pacientl s mnohocetnym myelomem, u nichZ se rozvinuly piiznaky. Mnohocetny myelom je nadorové
onemocnéni plazmatickych bunék kostni diené.

Pripravek Neofordex byl vyvinut jako ,hybridni 1éCivy pfipravek®. To znamenad, Ze pripravek mél byt
podobny ,referencnimu IéCivému pripravku® obsahujicimu stejnou IéCivou latku, ale mél byt silnéjsi.
Zatimco referencni |éCivy pripravek Dectancyl je dostupny ve formé 0,5mg tablet, pfipravek Neofordex
mél byt dostupny ve formé 40mg tablet.

Pfipravek Neofordex byl dne 6. ¢ervna 2010 oznacen jako |éCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni
k 1é¢bé mnohocetného myelomu. Dalsi informace o oznaceni pripravku jako IéCivého prFipravku pro
vzacna onemocnéni jsou k dispozici na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare
disease designation.

Jak by mél pripravek Neofordex plsobit?

Léc&iva latka v pFipravcich Neofordex a Dectancyl, dexametazon, patfi do skupiny lé&ivych pFipravk{
znamych jako kortikosteroidy, které snizuji aktivitu imunitniho systému (pfirozenou obranu organismu)
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tim, Ze se navazou na receptory v rliznych typech imunitnich bunék. U mnohoc&etného myelomu se
pouzivaji vysoké davky dexametazonu spolecné s chemoterapii, aby se zvysila ucinnost chemoterapie
a omezily urcité vedlejsi ucinky protinddorové IéCby, jako je nauzea (pocit nevolnosti) a zvraceni. Navic
se pfi vysoké davce v jedné tableté pripravku Neofordex oCekavalo zjednoduseni davkovani.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

ProtoZe pripravek Neofordex byl posuzovan jako hybridni I1&Civy pfipravek a Ucinky vysokodavkového
dexametazonu jsou u mnohocetného myelomu dobfe zavedené, predloZila spolecnost vysledky studie
provedené za Ulelem zjisténi, zda je pripravek Neofordex bioekvivalentni s referen¢nim lécivym
pfipravkem, pfipravkem Dectancyl. Dva |écCivé pfFipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné
hladiny Iécivé latky v téle. Spolecnost rovnéz predlozila studie z literatury o pouziti dexametazonu

k lé¢bé mnohocetného myelomu.

s >z

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci predlozenou spole¢nosti a vypracoval
seznamy otazek. V dobé staZeni zadosti nebyla tato posledni sada otazek spolec¢nosti jesté
zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaj a odpovédi spole¢nosti na seznamy otazek vyboru CHMP
mél vybor CHMP v dobé staZeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze
piipravek Neofordex nemize byt schvélen k 1é¢b& mnohocetného myelomu. Vybor dospél k nazoru, ze
se neprokazala dostatecna kontrola zajisténi vhodné a konzistentni kvality 1éCivého pripravku. Vybor
CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, ze vzhledem k pochybnostem ohledné kvality
prinosy pripravku Neofordex neprevysuji jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Ve svém dopise oznamujicim agenture stazeni zadosti spoleCnost uvedla, Zze stahuje zadost, protoze
nebude mozné predlozit dodatecné Udaje ohledné kvality IéCivého pfipravku v ramci stanoveného
casového planu vyzadovaného postupem.

Dopis ohledné stazeni zadosti je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni Zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programti, v nichz je pripravek Neofordex podavan v ramci
Iécby z humannich dlivodd (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nemé& zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii nebo do programd, v nichz je pripravek Neofordex
podavan v rdmci 1é¢by z humdnnich ddvodd.

Pokud jste zarazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pfripravek Neofordex podavan
v ramci 1é¢éby z humannich dlvodd, a potiebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé&, obratte se na
|ékare, ktery vdm pripravek podava.
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