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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Neofordex. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. Uéelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Neofordex.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Neofordex, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Neofordex a na ¢o sa pouziva?

Liek Neofordex sa pouziva spolu s protirakovinovymi liekmi na lieCbu dospelych s mnohopocetnym
myelédmom, u ktorych sa rozvinuli symptémy. Mnohopocetny myeldm je rakovina typu bielych krviniek,
ktoré sa nazyvaju plazmatické bunky a st stcastou imunitného systému (prirodzenej obrany tela).

Liek Neofordex obsahuje ucinnd latku dexametazon. Je to tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je
podobny referenénému lieku, ktory obsahuje rovnaku ucinnu latku, ale liek Neofordex je dostupny
vo vyssej sile. Referencnym liekom pre liek Neofordex je liek Dectancyl.

Ako sa liek Neofordex uziva?

Vydaj lieku Neofordex je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu musi zalat a sledovat lekar, ktory ma
skasenosti s lieCbou mnohopocetného myeléomu.

Liek Neofordex je dostupny vo forme 40 mg tabliet. Zvycajna davka je 40 mg jedenkrat denne uzivana
najlepsSie rano. Davka a frekvencia podavania lieku Neofordex vSak zavisia od liekov, ktoré su
podavané subezne, a od stavu pacienta. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.
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Akym sposobom liek Neofordex Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Neofordex, dexametazon, patri do skupiny liekov zndmych ako kortikosteroidy.

Pri mnohopocetnom myeldme sa liek Neofordex pouziva spolu s protirakovinovymi liekmi na usmrtenie
rakovinovych plazmatickych buniek. Prebieha to vdaka interakcii s réznymi proteinmi (nuklearny faktor
kB a kaspédza 9), ktoré reguluji bunkov(a smrt. Liek Neofordex moze okrem toho zmiernit urdité
vedlajsie UcCinky protirakovinovej lieCby, ako je nauzea (pocit nevolnosti) a vracanie.

Aké prinosy lieku Neofordex boli preukazané v studiach?

KedZe Ucinky dexametazdnu vo vysokych davkach pri mnohopocetnom myeldme s dobre zname,
spolo¢nost predloZila v suvislosti s liekom Neofordex $tldie z literatary skimajice pouzitie
dexametazdnu pri liecbe mnohopocetného myeldomu.

Okrem toho sa uskutocnila studia biologickej rovnocennosti, na ktorej sa zucastnilo 24 zdravych
dobrovolnikov. Preukazalo sa v nej, ze liek Neofordex ma porovnatelnd kvalitu ako referencny liek
Dectancyl.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Neofordex?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Neofordex (ktoré mézu postihndt viac ako 1 osobu z 10) su
hyperglykémia (vysokéa hladina cukru v krvi), insomnia (problémy so spankom), svalova bolest a
slabost, asténia (slabost), Unava, edém (opuch) a prirastok hmotnosti. K menej ¢astym, ale zdvaznym
vedlajsim ucinkom patri pneumania (infekcia pltc) a iné infekcie a psychické poruchy, ako je depresia.
Zoznam vsetkych vedlajsich tuc¢inkov pozorovanych pri uzivani lieku Neofordex sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Neofordex nemaju pouzivat pacienti s aktivhym virusovym ochorenim (najmé s hepatitidou,
oparom, pasovym oparom alebo s kiahfiami) alebo pacienti s nekontrolovanymi psychézami
(zmenenym vnimanim skutocnosti). Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Preco bol liek Neofordex povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentary dospel k zaveru, ze sa preukazala porovnatelna
kvalita lieku Neofordex s liekom Dectancyl a pouzitie dexametazénu vo vysokych davkach

pri mnohopocetnom myeléme je dobre zname. Vybor preto rozhodol, Ze prinosy lieku Neofordex su
vécsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Neofordex?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Neofordex bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Neofordex vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Neofordex

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Neofordex a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na webovej
stranke agentury ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
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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

reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Neofordex, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela (sulast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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