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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Neofordex. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak piipravek Neofordex
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Neofordex, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Neofordex a k cemu se pouziva?

Neofordex je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva spolecné s protinadorovymi léCivymi pripravky k [éCbé
dospélych s mnohocetnym myelomem, u nichZ se rozvinuly pfiznaky. Mnohocetny myelom je nadorové
onemocnéni urcitého typu bilych krvinek zvanych plazmatické buriky, které jsou soucasti imunitniho
systému (systému prirozené obrany téla).

Pripravek Neofordex obsahuje lécivou latku dexamethason. Jedna se o ,hybridni 1écivy pfipravek®. To
znamena, ze je podobny referenénimu IéCivému pripravku, ktery obsahuje stejnou lécivou latku,
pripravek Neofordex je vSak k dispozici ve vyssi sile. Referen¢nim IéCivym pripravkem k pripravku
Neofordex je Dectancyl.

Jak se pripravek Neofordex pouziva?

Vydej pfipravku Neofordex je vazan na Iékafsky predpis a IéCbu musi zahajit a sledovat Iékaf, ktery ma
zkusenosti s léCbou mnohocetného myelomu.

Pfipravek Neofordex je dostupny ve formé 40mg tablet. Obvykla davka cini 40 mg jednou denné a
uziva se pokud mozno rano. Davka a Cetnost uzivani pfipravku Neofordex se vsak lisi v zavislosti na
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|éCivych pFipravcich, se kterymi je podavan, a na stavu pacienta. Dalsi informace jsou uvedeny
v pribalové informaci.

Jak pripravek Neofordex plsobi?

Léciva latka v pripravku Neofordex, dexamethason, patii do skupiny lé¢iv nazyvanych kortikosteroidy.
U mnohocetného myelomu se pripravek Neofordex pouziva spolecné s protinddorovymi [éCivymi
pfipravky k usmrceni rakovinnych plazmatickych buné&k. Dosahne toho tim, Ze plsobi na rizné
proteiny (nuklearni faktor kB a kaspazu 9), které reguluji bunécnou smrt. Pripravek Neofordex také
mUze snizovat nezadouci G¢inky protinddorové é¢by, jako je nauzea (nevolnost) a zvraceni.

Jaky pFinos pripravku Neofordex byl prokazan v pribéhu studii?

Protoze jsou Ucinky vysokodavkového dexamethasonu u mnohocetného myelomu dobie prokazané,
predloZila spolecnost pro pripravek Neofordex studie z literatury o pouziti dexamethasonu k [éCbé
mnohocetného myelomu.

Kromé toho byla provedena studie bioekvivalence u 24 zdravych dobrovolnik{, ktera prokazala, ze
pfipravek Neofordex ma srovnatelnou kvalitu s referenénim léCivym pfipravkem Dectancylem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Neofordex?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Neofordex (které mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
jsou hyperglykemie (vysoka hladina krevniho cukru), nespavost (potize se spankem), bolest a slabost
sval{, astenie (slabost), Unava, edém (otok) a zvySeni télesné hmotnosti. Méné ¢asté, aviak zavazné
nezadouci Ucinky zahrnuji pneumonii (infekci plic) a jiné infekce a psychiatrické poruchy, napfiklad
depresi. UpIny seznam nezadoucich G¢ink{ hldsenych v souvislosti s pFipravkem Neofordex je uveden v
pfibalové informaci.

PFipravek Neofordex se nesmi podavat pacientdm s aktivnim virovym onemocnénim (zejména s
hepatitidou, oparem rt{i, pdsovym oparem nebo planymi nestovicemi) nebo s nekontrolovanou
psychdzou (zménéné vnimani reality). Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Neofordex schvalen?

Vybor pro humanni [éCivé pripravky (CHMP) agentury usoudil, Ze byla u pfipravku Neofordex
prokazana srovnatelna kvalita s pfipravkem Dectancyl a ze pouziti vysokodavkového dexamethasonu u
mnohocetného myelomu je dobfe zavedeno. Vybor CHMP proto rozhodl, Ze pfinosy pfipravku
Neofordex prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Neofordex?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Neofordex byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace pFipravku Neofordex
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004071/WC500198828.pdf

Dalsi informace o pripravku Neofordex

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek
Neofordex je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi informace o |é¢bé pripravkem
Neofordex naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého
|ékare ¢i 1ékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004071/human_med_001960.jsp
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