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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Neofordex (deksametazono) rinkodaros
leidimg atsiémimas

2014 m. liepos 17 d. bendrové ,Laboratories CTRS" oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy,
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiska gauti Neofordex, skirto
daugybinés mielomos gydymui, rinkodaros leidima.

Kas yra Neofordex?

Neofordex — tai kortikosteroidinis vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos deksametazono. Jj
buvo numatyta tiekti 40 mg tableciy forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Neofordex?

Neofordex buvo numatyta vartoti kartu su kitais vaistais, kuriais gydomi daugybine mieloma sergantys
suauge pacientai, kuriems pasireiskia ios ligos simptomai. Daugybiné mieloma yra kauly Ciulpuose
esanciy plazminiy lasteliy vézys.

Neofordex buvo kuriamas kaip vadinamasis hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad jis turéjo biti panasus |
vadinamajj referencinj vaista, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, tik jis turéjo bati
didesnio stiprumo. Referencinis vaistas Dectancyl tiekiamas 0,5 mg tabletémis, o Neofordex turéjo bati
tiekiamas 40 mg tableciy forma.

2010 m. birzelio 6 d. Neofordex buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai, taip pat buvo patvirtintas Sio vaisto vartojimas daugybinei mielomai gydyti. Daugiau
informacijos apie priskyrima prie retyjy vaisty rasite Cia: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.

Kokio tikimasi Neofordex veikimo?

Veiklioji Neofordex ir Dectancyl medziaga deksametazonas priskiriamas kortikosteroidams, kurie
mazina imuninés sistemos (organizmo natdralios apsaugos) aktyvuma, prisijungdami prie jvairiy
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imuniniy lasteliy pavirsiuje esanciy receptoriy. Gydant daugybine mieloma, deksametazonas didelémis
dozémis vartojamas kartu su chemoterapiniais vaistais, kad chemoterapija buty veiksmingesné, ir tam
tikri vézio gydymo sukeliami Salutiniai reiskiniai, kaip antai pykinimas ir vémimas, bty silpnesni. Be
to, tikétasi, kad didele vaisto doze tiekiant vienoje Neofordex tabletéje, bus paprasciau ji dozuoti.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kadangi Neofordex buvo vertinamas kaip hibridinis vaistas, o didelémis dozémis vartojamo
deksametazono poveikis gydant daugybine mieloma placiai jrodytas, bendrové pateiké tyrimo, kuriuo
siekta istirti, ar Neofordex biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui Dectancyl, rezultatus. Du
vaistai yra biologiskai lygiaverciai, kai jie organizme idskiria tiek pat veikliosios medziagos. Bendrove
taip pat pateiké literatiroje apie deksametazono vartojima gydant daugybine mieloma publikuotus
tyrimus.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Si paraigka atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges
klausimy sgrasus. ParaiSkos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | paskutinj kartg pateiktus
klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir bendroveés atsakymais | CHMP parengty sarasy klausimus,
paraiskos atsiemimo metu CHMP dar turejo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad
Neofordex negali bati registruotas daugybinés mielomos gydymui. Komitetas laikési nuomonés, jog
kontrolés priemoniy nepakanka tinkamai ir nuosekliai vaisto kokybei uztikrinti. Todél pries atsiimant
paraiSskg CHMP laikési nuomonés, kad dél abejoniy dél Neofordex kokybés jo nauda néra didesné uz jo
keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriame agentirai praneSama apie paraiskos atsiémimg, bendrové nurodé, paraiska atsiimanti,
nes negalésianti pateikti su vaisto kokybe susijusiy papildomy duomeny iki pagal procediirg numatyto
termino.

LaisSka dél paraisSkos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové informavo CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose, kuriy metu vartojamas
Neofordex.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, kreipkités j Jus gydantj gydytoja.
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