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dexametason

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Neofordex.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkénnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Neofordex ska anvandas.

Praktisk information om hur Neofordex ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Neofordex och vad anvands det for?

Neofordex &r ett lakemedel som anvands tillsammans med cancerlakemedel for att behandla vuxna
med multipelt myelom som har utvecklat symtom. Multipelt myelom &r en cancer i en typ av vita
blodkroppar som kallas plasmaceller, som ar en del avimmunsystemet (kroppens naturliga férsvar).

Neofordex innehéller den aktiva substansen dexametason. Neofordex ar ett "hybridlakemedel”, vilket
innebar att det liknar ett referenslakemedel som innehdller samma aktiva substans, men Neofordex
finns i en hdgre styrka. Referenslakemedlet for Neofordex ar Dectancyl.

Hur anvands Neofordex?

Neofordex ar receptbelagt och behandlingen maste inledas och dvervakas av en lakare med erfarenhet
av hanteringen av multipelt myelom.

Neofordex finns som 40 mg tabletter. Dosen &r i regel 40 mg en gang dagligen, som helst tas pa
morgonen. Dosen och hur ofta Neofordex ges varierar dock med de lakemedel som det ges
tillsammans med liksom patientens tillstdnd. Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Neofordex?

Den aktiva substansen i Neofordex, dexametason, hor till en grupp lakemedel som kallas
kortikosteroider. Vid multipelt myelom anvands Neofordex tillsammans med cancerldkemedel for att
ddda plasmaceller med cancer. Detta gor det genom att samverka med olika proteiner (nuclear factor
kB och caspase 9) som reglerar celldéd. Neofordex kan ocks& minska vissa biverkningar av
cancerbehandling, sdsom illaméaende och krakningar.

Vilken nytta med Neofordex har visats i studierna?

Eftersom effekterna av hégdosbehandling med dexametason vid multipelt myelom &r val fastlagda har
foretaget bakom Neofordex lagt fram studier fran litteraturen om anvandningen av dexametason for
behandling av multipelt myelom.

Dessutom utfordes en bioekvivalensstudie pa 24 friska frivilliga som visade att Neofordex har en
jamforbar kvalitet med referensldkemedlet, Dectancyl.

Vilka ar riskerna med Neofordex?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Neofordex (upptrader hos fler &n 1 av 10 personer) ar
hyperglykemi (héga blodsockernivaer), semnldshet, muskelsmarta och -svaghet, asteni (svaghet),
utmattning, édem (svullnad) och viktdékning. Mindre vanliga men allvarliga biverkningar ar pneumoni
(infektion i lungorna) och andra infektioner och psykiska stérningar sdsom depression. En fullstandig
forteckning 6ver biverkningar som rapporterats fér Neofordex finns i bipacksedeln.

Neofordex far inte ges till patienter med aktiv viral sjukdom (i synnerhet hepatit, munsar, baltros eller
vattkoppor) eller med okontrollerad psykos (férandrad verklighetsuppfattning). En fullstdndig
forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Neofordex?

Myndighetens kommitté fér humanlakemedel (CHMP) fann att Neofordex har visats vara av jamférbar
kvalitet med Dectancyl och att hogdosbehandling med dexametason vid multipelt myelom ar
valetablerad. CHMP fann darfor att nyttan med Neofordex ar stérre an riskerna och rekommenderade
att Neofordex skulle godkannas for forséljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Neofordex?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Neofordex anvands sa sakert som maijligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér
Neofordex. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Neofordex

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s

webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer
information om behandling med Neofordex finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa
kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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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
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