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Jautajumi un atbildes

Zalu Neofordex (deksametazona) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

komiteju (CHMP) par savu Iémumu atsaukt zaju Neofordex redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis
zales izmanto multiplas mielomas arstésanai.

Kas ir Neofordex?

Neofordex ir kortikosteroidu grupas zales, kas satur aktivo vielu deksametazonu. Bija paredzéts, ka tas
bls pieejamas 40 mg tablesu veida.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Neofordex?

Neofordex bija paredzéts lietot kombinacija ar citam zalém, lai arstétu pieaugusus multiplas mielomas
slimniekus, kuriem radusies simptomi. Multipla mieloma ir kaulu smadzenu plazmas sStnu vézis.

Neofordex bija izstradatas ka hibridzales. Tas nozimé, ka bija paredzéts, ka tas bis lidzigas atsauces
zalém, kas satur tadu pasu aktivo vielu, bet lielaka daudzuma. Atsauces zales Dectancyl! ir pieejamas
0,5 mg tablesSu veida, bet bija paredzéts, ka Neofordex bis pieejamas 40 mg tablesu veida.

mielomu. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzétam zalém atrodama Seit:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Kada ir paredzama Neofordex iedarbiba?

Neofordex un Dectancyl aktiva viela deksametazons pieder pie zalu grupas, ko dévé par
kortikosteroidiem, kas mazina imunsistémas (organisma dabigo aizsargspéku) darbibu, piesaistoties
pie receptoriem dazada veida iminas sistémas sSinas. Multiplas mielomas gadijuma lielu
deksametazona devu lieto kopa ar kimijterapiju, lai padaritu kimijterapiju efektivaku un mazinatu
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noteiktas pretvéza terapijas blakusparadibas, pieméram, sliktu ddsu (nelabumu) un vemsanu. Turklat
bija paredzéts, ka lielas devas lietoSana ar vienu Neofordex tableti vienkarsotu dozésanu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka Neofordex vért€ja ka hibridzales, un lielas deksametazona devas ietekme multiplas mielomas
gadijuma ir labi pieradita, uznémums iesniedza pétijuma, kas veikts, lai izpétitu, vai Sis zales ir
bioekvivalentas atsauces zalém Dectancyl, rezultatus. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma
rada vienadu aktivas vielas limeni. Uznémums iesniedza ari zinatniskaja literatira publicétos pétijumus
par deksametazona lietodanu multiplas mielomas arstésanai.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca tad, kad CHMP bija izveértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un sagatavojusi
jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsauksanas bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes uz pédgéja
posma jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstiem,
atsauksanas bridi CHMP bija daZi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Neofordex nevaré&ja apstiprinat
multiplas mielomas arstésanai. Komiteja uzskatija, ka nav pieradits, ka kontroles zau piemérotas un
stabilas kvalitates nodrosinasanai ir atbilstosas. Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka bazu d€]
par kvalitati Neofordex ieguvumi neparsniedz to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja Adentiiru par pieteikuma atsauksanu, tas noradija, ka pieteikums
tiek atsaukts, jo nebltu iesp&jams sniegt papildu datus par zalu kvalitati procediras noteiktaja
termina.

Atsaukuma véstule ir pieejama Seit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka tas nerada sekas pacientiem, kuri paslaik piedalas Neofordex kliniskos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas.

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodroSina.
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