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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Neofordex
deksametazon

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Neofordex. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Neofordex.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Neofordex nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest Neofordex i w jakim celu sie go stosuje?

Neofordex jest lekiem stosowanym w skojarzeniu z lekami przeciwnowotworowymi w leczeniu
dorostych pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, u ktorych rozwinety sie objawy chorobowe. Szpiczak
mnogi jest nowotworem typu krwinek biatych zwanych komdrkami plazmatycznymi, ktére sg czescig
uktadu immunologicznego (naturalnych mechanizmdw obronnych organizmu).

Neofordex zawiera substancje czynng deksametazon. Jest ,lekiem hybrydowym”. Oznacza to, ze jest
on podobny do ,leku referencyjnego” zawierajgqcego te samaq substancje czynna, przy czym lek
Neofordex jest dostepny w postaci o wiekszej mocy dawki. Lekiem referencyjnym dla produktu
Neofordex jest produkt Dectancyl.

Jak stosowac produkt Neofordex ?

Lek Neofordex wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowacd
wylacznie lekarz z doswiadczeniem w leczeniu szpiczaka mnogiego.

Lek Neofordex jest dostepny w postaci tabletek 40 mg. Zalecana dawka wynosi 40 mg raz na dobe i
zaleca sie jej przyjmowanie rano. Jednak dawka i czesto$¢ podawania leku Neofordex zalezy
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w zaleznosci od tego, z jakimi lekami jest podawany i od stanu pacjenta. Wiecej informacji znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Neofordex?

Substancja czynna zawarta w leku Neofordex, deksametazon, nalezy do grupy lekéw okreslanych jako
kortykosteroidy. W szpiczaku mnogim produkt Neofordex stosuje sie w skojarzeniu z lekami
przeciwnowotworowymi w celu zabicia nowotworowych komarek plazmatycznych. Wywiera to dziatanie
poprzez wchodzenie interakcje z réznymi biatkami (czynnikiem jadrowym kB i kaspazg 9), ktore
reguluja $mier¢ komdrkowaq. Neofordex moze réwniez tagodzi¢ pewne dziatania niepozadane leczenia
przeciwnowotworowego, takich jak nudnosci (mdtosci) i wymioty.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Neofordex zaobserwowano w
badaniach?

Poniewaz dziatania deksametazonu w wysokich dawkach w szpiczaku mnogim sg dobrze poznane,
firma przedstawita w odniesieniu do leku Neofordex badania z piSmiennictwa dotyczace stosowania
deksametazonu w leczeniu szpiczaka mnogiego.

Dodatkowo przeprowadzono badanie réwnowaznosci biologicznej z udziatem 24 zdrowych ochotnikéw,
w ktorym wykazano, ze Neofordex ma poréwnywalng jakosc¢ z lekiem referencyjnym Dectancyl.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Neofordex?

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi leku Neofordex (wystepujgcymi u wiecej niz 1 na 10 oséb)
sq: hiperglikemia (zwiekszone stezenie cukru we krwi), bezsennos$¢ (trudnosci ze spaniem), bol i
ostabienie miesni, ostabienie, zmeczenie, obrzek oraz zwiekszenie masy ciata. Mniej czeste, ale
powazne dziatania niepozadane obejmujg: zapalenie (zakazenie) ptuc oraz inne zakazenia, jak rowniez
zaburzenia psychiczne, takie jak depresja. Petny wykaz dziatan niepozgadanych zgtaszanych w zwigzku
ze stosowaniem leku Neofordex znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Neofordex nie nalezy stosowac u pacjentow z aktywng postacia choroby wirusowej (zwtaszcza
wirusowego zapalenia watroby, opryszczki, pétpasca lub ospy wietrznej) lub z niekontrolowanymi
psychozami (zaburzeniami w postrzeganiu rzeczywistos$ci). Petny wykaz ograniczen znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Neofordex?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze wykazano
porownywalng jakos¢ leku Neofordex z lekiem Dectancyl i ze stosowanie deksametazonu w wysokich
dawkach w leczeniu szpiczaka mnogiego jest dobrze ugruntowane. W zwigzku z tym CHMP uznat, ze
korzysci ptynace ze stosowania produktu Neofordex przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Neofordex?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Neofordex opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych leku Neofordex zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.
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Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzgdzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Neofordex

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace leku Neofordex znajduja
sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Neofordex nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/004071/WC500198828.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004071/human_med_001960.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004071/human_med_001960.jsp
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