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EPAR, sazetak za javnost

Neofordex
deksametazon

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Neofordex.
Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za
njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o primjeni lijeka Neofordex.

Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Neofordex procitajte u uputi o lijeku ili se obratite svom lijeCniku
ili ljekarniku.

Sto je Neofordex i za 3to se koristi?

Neofordex je lijek koji se koristi zajedno s lijekovima za lijeCenje raka u odraslih osoba s multiplim
mijelomom koje su razvile simptome bolesti. Multipli mijelom rak je jedne vrste bijelih krvnih stanica
koje se nazivaju plazma stanice i ¢ine dio imunosnog sustava (prirodnog obrambenog mehanizma
tijela).

Sadrzi djelatnu tvar deksametazon. To je ,hibridni lijek”. To znaci da je sli¢an ,referentom lijeku” koji
sadrzi istu djelatnu tvar, no Neofordex je dostupan u vecoj jacini. Referentni lijek za Neofordex jest
Dectancyl.

Kako se Neofordex koristi?

Neofordex se izdaje samo na lijeCnicki recept, a lijeCenje treba zapoceti i nadzirati lijenik s iskustvom
u lije¢enju multiplog mijeloma.

Neofordex je dostupan u obliku tableta od 40 mg. Uobi¢ajena doza iznosi 40 mg jedanput dnevno, po
mogucnosti ujutro. Medutim, doza i ucestalost davanja lijeka Neofordex ovise o lijekovima s kojima se
daje te o bolesnikovu stanju. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.
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Kako djeluje Neofordex?

Djelatna tvar u lijeku Neofordex, deksametazon, pripada skupini lijekova poznatih pod nazivom
kortikosteroidi. U lijeCenju multiplog mijeloma Neofordex se primjenjuje zajedno s lijekovima za
lijeCenje raka radi unistavanja plazma stanica zahvacenih rakom. Lijek djeluje u interakciji s razli¢itim
proteinima (nuklearni faktor kB i kaspaza 9) koji reguliraju smrt stanica. Neofordex takoder moze
smanjiti odredene nuspojave lijeCenja raka kao Sto su mucnina (osjecaj slabosti) i povracanje.

Koje su koristi lijeka Neofordex utvrdene u ispitivanjima?

Bududi da su dobro poznati ucinci visoke doze deksametazona u lijeCenju multiplog mijeloma, tvrtka
koja proizvodi Neofordex predstavila je ispitivanja iz literature o uporabi deksametazona za lijecenje
multiplog mijeloma.

Osim toga, ispitivanje bioekvivalencije provedeno na 24 zdrava dobrovoljca pokazalo je da Neofordex
posjeduje kvalitetu usporedivu s referentnim lijekom Dectancylom.

Koji su rizici povezani s lijekom Neofordex?

NajcesScée nuspojave lijeka Neofordex (mogu se javiti u visSe od 1 na 10 osoba) ukljucuju hiperglikemiju
(visoke razine Secera u krvi), nesanicu (problemi sa spavanjem), misi¢nu bol i slabost, asteniju
(slabost), umor, edem (oticanje) i povecanje tjelesne tezine. Rjede, ali ozbiljne nuspojave ukljucuju
pneumoniju (upalu pluéa) te druge infekcije i psihijatrijske poremecaje kao Sto je depresija. Potpuni
popis svih nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka Neofordex potrazite u uputi o lijeku.

Neofordex se ne smije primjenjivati u bolesnika s aktivnom virusnom bolesti (osobito s hepatitisom,
herpesom, herpes zosterom ili vodenim kozicama) ili s nekontroliranim psihozama (izmijenjenim
osjecajem za stvarnost). Potpuni popis ogranicenja potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je Neofordex odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji zakljucio je da lijek Neofordex posjeduje
dokazanu kvalitetu usporedivu s lijekom Dectancyl i da je dobro utvrdena primjena velikih doza
deksametazona za lijeCenje multiplog mijeloma. Stoga je CHMP zakljucio da koristi lijeka Neofordex
nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio njegovo odobrenje za koristenje u Europskoj uniji.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Neofordex?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Neofordex. Na
temelju tog plana, u sazetku opisa svojstava lijeka, kao i u uputi o lijeku za lijek Neofordex, nalaze se
sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Dodatne informacije mozete pronadi u sazetku plana upravljanja rizikom.

Ostale informacije o lijeku Neofordex

Cjeloviti EPAR kao i saZzetak plana upravljanja rizikom za lijek Neofordex nalaze se na internetskim
stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Vise informacija o terapiji lijekom Neofordex proditajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili
se obratite svom lijecniku ili ljekarniku.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004071/WC500198828.pdf
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