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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Neofordex (dexametazdn)

Dria 17. jula 2014 spoloénost Laboratories CTRS oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne
pouZzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek Neofordex,
ktory sa mal pouzivat na lie¢cbu mnohopocetného myelému.

Co je liek Neofordex?

Neofordex je kortikosteroidny liek, ktory obsahuje G&inni latku dexametazén. Liek mal byt dostupny
vo forme 40 mg tabliet.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Neofordex?

Liek Neofordex sa mal pouzivat v kombinacii s dal$imi liekmi na lie¢bu dospelych pacientov
s mnohopocetnym myeldmom, u ktorych sa rozvinuli symptémy. Mnohopocetny myelédm je rakovina
plazmatickych buniek v kostnej dreni.

Liek Neofordex bol vyvinuty ako tzv. hybridny liek. To znamend, ze mal byt podobny ako referenény
liek obsahujlci rovnakd ucinnu latku, ale vo vyssej sile. Zatial Co referencny liek Dectancyl je dostupny
vo forme 0,5 mg tabliet, liek Neofordex mal byt dostupny vo forme 40 mg tabliet.

Liek Neofordex bol 6. juna 2010 oznaceny ako liek na ojedinelé ochorenia na liecbu mnohopocetného
myelému. Viac informacii o liekoch na ojedinelé ochorenia sa nachadza tu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Akym spdsobom by mal liek Neofordex aéinkovat?

U¢inna latka v liekoch Neofordex a Dectancyl, dexametazon, patri do skupiny liekov znamych ako
kortikosteroidy, ktoré znizuju aktivitu imunitného systému (prirodzenej obrany tela) tak, Ze sa naviazu
na receptory v réznych typoch imunitnych buniek. Pri mnohopocetnom myeléme sa dexametazon
pouziva vo vysokych davkach spolu s chemoterapiou, aby chemoterapia bola uc¢innejsia, a na
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zmiernenie urditych vedlajsich Gcinkov protirakovinovej lieCby, ako je napriklad nauzea (pocit
nevolnosti) a vracanie. Tiez sa predpokladalo, Ze vysoka davka v jednej tablete lieku Neofordex
zjednodusi davkovanie.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

KedZe liek Neofordex bol posudeny ako hybridny liek a UCinky dexametazénu vo vysokej davke pri
mnohopodetnom myeldéme su ndleZite stanovené, spolo¢nost predloZila vysledky Stidie, ktord skimala,
¢i je liek Neofordex biologicky rovnocenny s referenénym liekom Dectancyl. Dva lieky su biologicky
rovnocenné, ked' v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky. Spolo¢nost predlozZila tiez Studie

z literatary o pouziti dexametazénu na lie¢cbu mnohopocetného myelému.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po vyhodnoteni dokumentécie, ktord spolo¢nost predlozila, vyborom CHMP, ktory
sformuloval zoznamy otdzok. Spoloénost v ¢ase stiahnutia Ziadosti eSte neodpovedala na posledn( sériu
otéazok.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskimania Gdajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznamy otdzok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, ze liek Neofordex
nemoze byt povoleny na lie¢cbu mnohopocetného myeldmu. Vybor usidil, Ze kontroly na zabezpecdenie
vhodnej a konzistentnej kvality lieku sa nepreukazali ako primerané. Vybor CHMP preto v Case
stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Ze vzhladom na vyhrady tykajlce sa kvality, prinosy lieku Neofordex
neprevysuju jeho rizika.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?
V liste oznamujicom agenture stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze Ziadost stahuje preto, Ze nie je
mozné predlozit dalSie potrebné Gdaje o kvalite lieku v danom termine, ktory postup vyzaduje.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skuSaniach alebo na programoch na pouzitie v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v stéasnosti zG¢astriuju na klinickych
skdsSaniach alebo na programoch na pouzitie lieku Neofordex v naliehavych pripadoch nevyplyvaja
Ziadne désledky.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického skusania alebo programu na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informéacii o svojej liecbe, obratte sa na svojho oSetrujlceho lekara.
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