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Spegrgsmal og svar

Tilbagetreekning af ansggningen om
markedsfaringstilladelse for Neofordex (dexamethason)

Den 17. juli 2014 meddelte Laboratories CTRS officielt til Udvalget for Leegemidler til Mennesker
(CHMP), at virksomheden gnsker at treekke sin ansggning tilbage om markedsfgringstilladelse for
Neofordex til behandling af multipelt myelom.

Hvad er Neofordex?

Neofordex er et leegemiddel af typen binyrebarkhormoner og indeholder det aktive stof dexamethason.
Det var hensigten, at det skulle leveres som tabletter pa 40 mg.

Hvad forventedes Neofordex anvendt til?

Neofordex forventedes anvendt i kombination med andre leegemidler til behandling af voksne
patienter, som har multipelt myelom og har faet symptomer. Multipelt myelom er kreeft udgaende fra
plasmacellerne i knoglemarven.

Neofordex blev udviklet som et "hybridt leegemiddel”. Det vil sige, at det var hensigten, at det skulle
svare til et "referencelsegemiddel”, der indeholder samme aktive stof, men i en hgjere styrke. Mens
referenceleegemidlet, Dectancyl, leveres som tabletter pa 0,5 mg, skulle Neofordex have vaeret leveret
som tabletter pa 40 mg.

Neofordex blev udpeget som "lseegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 6. juni 2010 til behandling af
multipelt myelom. Yderligere oplysninger om udpegelsen til laegemiddel til sjeeldne sygdomme findes
her: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Hvordan forventes Neofordex at virke?

Det aktive stof i Neofordex og Dectancyl, dexamethason, tilhgrer leegemiddelgruppen
binyrebarkhormoner, der deemper aktiviteten af immunsystemet (kroppens naturlige forsvar) ved at
bindes til receptorer i forskellige typer immunceller. Ved multipelt myelom anvendes dexamethason i
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hgje doser sammen med kemoterapi for at f kemoterapien til at virke bedre og for at mindske visse
bivirkninger ved kraeftbehandling, sdsom kvalme og opkastning. Desuden forventedes Neofordex at
gore det enklere at tage medicinen, fordi det indeholder en hgj dosis i én enkelt tablet.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Neofordex blev vurderet som et hybridt leegemiddel, og virkningen af hgje doser af dexamethason ved
multipelt myelom er anerkendt. Virksomheden fremlagde derfor undersggelser, der skulle vise, at
Neofordex er bioaekvivalent med referenceleegemidlet Dectancyl. To leegemidler er biosekvivalente, nar
de frembringer samme maengde aktivt stof i kroppen. Virksomheden forelagde desuden undersggelser
fra litteraturen om anvendelsen af dexamethason til behandling af multipelt myelom.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at CHMP havde vurderet den dokumentation, virksomheden
havde indsendt, og stillet en raekke spgrgsmal. Virksomheden havde endnu ikke besvaret den sidste
reekke spgrgsmal, da ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede CHMP pa daveaerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens besvarelse af CHMP's spgrgsmal havde
CHMP pa tidspunktet for tilbagetreekningen af ansggningen visse betaenkeligheder og var af den
forelgbige opfattelse, at Neofordex ikke kunne godkendes til behandling af multipelt myelom. Udvalget
fandt, at det ikke var pavist, at der var tilstraekkelig kontrol til at sikre passende og ensartet kvalitet af
leegemidlet. Derfor var CHMP op til tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at fordelene
ved Neofordex ikke opvejede risiciene pa grund af beteenkelighederne vedragrende dets kvalitet.

Hvilken begrundelse gav virksomheden for tilbagetreekningen af
ansggningen?

| sit brev til agenturet om tilbagetreekningen af ansggningen angav virksomheden, at den trak
ansggningen tilbage, fordi det ikke ville veere muligt at fremskaffe de ngdvendige supplerende data
vedrgrende leegemidlets kvalitet inden for den tidsramme, som proceduren kraever.

Brevet om tilbagetraekningen kan ses her.

Hvilke konsekvenser har tilbagetreekningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser med Neofordex eller i programmer for anvendelse af
Neofordex med seerlig udleveringstilladelse?

Virksomheden har til CHMP oplyst, at beslutningen ikke vil f& konsekvenser for patienter, der aktuelt
deltager i kliniske undersggelser eller programmer for anvendelse med seerlig udleveringstilladelse for
Neofordex.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse eller i et program for anvendelse med seerlig
udleveringstilladelse og har behov for yderligere oplysninger om din behandling, kan du kontakte den
leege, der giver dig behandlingen.
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