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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Neofordex (deksametazon)

W dniu 17 lipca 2014 r. firma Laboratories CTRS oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Neofordex, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu szpiczaka mnogiego.

Co to jest lek Neofordex?

Neofordex to lek kortykosteroidowy zawierajacy substancje czynng deksametazon. Miat on by¢
dostepny w postaci tabletek 40 mg.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Neofordex?

Lek Neofordex miat by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu dorostych pacjentéw ze
szpiczakiem mnogim, u ktérych wystgpity objawy choroby. Szpiczak mnogi to rak komoérek osocza
wytwarzanych w szpiku kostnym.

Lek Neofordex opracowano jako ,lek hybrydowy”. Oznacza to, ze miat on by¢ podobny do ,leku
referencyjnego” zawierajgcego te sama substancje czynng, ale w dawce o wyzszej mocy. O ile lek
referencyjny Dectancyl jest dostepny w postaci tabletek 0,5 mg, lek Neofordex miat by¢ dostepny w
postaci tabletek 40 mg.

W dniu 6 czerwca 2010 r. lek Neofordex uznano za ,,lek sierocy” (lek stosowany w rzadkich chorobach)
w leczeniu szpiczaka mnogiego. Wiecej informacji na temat uznania leku za sierocy mozna znalez¢
tutaj: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Neofordex?

Substancja czynna lekéw Neofordex i Dectancyl, deksametazon, nalezy do grupy lekéw znanych jako
kortykosteroidy, ktore zmniejszajq aktywnos¢ uktadu odpornosciowego (naturalnych mechanizmow
obronnych organizmu) przez przytaczanie sie do réznego typu receptoréw komoérek uktadu
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odpornosciowego. W przypadku szpiczaka mnogiego stosuje sie wysokg dawke deksametazonu w
skojarzeniu z chemioterapig w celu zwiekszenia skutecznosci chemioterapii i zmniejszenia pewnych
dziatan niepozadanych leczenia przeciwnowotworowego, takich jak nudnosci (mdifosci) i wymioty.
Dodatkowo zawarcie wysokiej dawki w jednej tabletce leku Neofordex miato na celu uproszczenie
dawkowania.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Poniewaz lek Neofordex oceniono jako lek hybrydowy, a dziatanie wysokiej dawki deksametazonu na
szpiczaka mnogiego zostato dobrze udokumentowane, firma przedstawita wyniki badania majacego
okresli¢, czy lek jest biordwnowazny wzgledem leku referencyjnego o nazwie Dectancyl. Dwa leki sg
bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji czynnej w
organizmie. Firma przedstawita réwniez badania z piSmiennictwa na temat stosowania deksametazonu
w leczeniu szpiczaka mnogiego.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji przedtozonej przez
firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem odpowiedzi na ostatnig
serie pytan.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i

odpowiedzi firmy na listy pytan CHMP. Wstepna opinia wskazywata, ze produkt Neofordex nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu szpiczaka mnogiego. Komitet uznat, ze kontrole majace na celu zapewnienie
odpowiedniej i statej jakosci leku nie byly wystarczajace. W zwigzku z tym do momentu wycofania
wniosku CHMP byt zdania, ze korzysci ze stosowania produktu Neofordex nie przewyzszaty ryzyka z
uwagi na obawy dotyczace jakosci.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofata
wniosek, gdyz nie byloby mozliwe przedtozenie dodatkowych danych dotyczacych jakosci leku w
terminie wymaganym przez procedure.

Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wnioskéw jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéow obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy z uzyciem produktu Neofordex.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych lub programie leczenia ostatniej szansy i potrzeby
doktadniejszych informaciji o leczeniu, nalezy skontaktowacd sie z lekarzem prowadzacym.
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