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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Corluxin (mifepriston)

Dne 23. brfezna 2015 spolecnost FGK Representative Service GmbH oficialné oznamila Vyboru pro
humanni léCivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku Corluxin uréeného k lé¢bé Cushingova syndromu.

Co je Corluxin?

Corluxin je IéCivy pripravek, ktery obsahuje lé¢ivou latku mifepriston. Mél byt dostupny ve formé
300mg tablet.

K cemu mél byt pripravek Corluxin pouzivan?

PFipravek Corluxin mé&l byt pouZivan k 1é&bé& Cushingova syndromu u pacientd, ktefi nemohou
podstoupit chirurgicky vykon nebo u nichz chirurgické feseni selhalo.

Cushingdv syndrom je onemocnéni charakterizované nadmé&rnou produkci hormonu kortizolu
nadledvinami, dvéma Zldzami nachazejicimi se nad ledvinami. U pacientl s Cushingovym syndromem
Ize pozorovat zvyseni hmotnosti v centralni ¢asti téla (postihujici obli¢ej a trup, ale ne koncetiny),
prirGstek tukové tkané nad kli¢ni kosti a na zadni &asti krku (,,by¢i &iji*), kulaty obli¢ej se snadno se
vytvarejicimi podlitinami, nadmérny rlst ochlupeni na obli¢eji, oslabené svaly a kosti, depresi, diabetes
a vysoky krevni tlak.

Jak by mél pripravek Corluxin pdsobit?

Je zndmo, ze léciva latka v pripravku Corluxin, mifepriston, blokuje receptory pro kortizol,
tzv. glukokortikoidni (GR-II) receptory. Ma se za to, Ze blokadou t&chto receptori mifepriston snizuje
Ucinky nadmeérné cirkulace kortizolu v téle, ¢imz zmirfiuje pfiznaky onemocnéni.
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Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Zadatel predlozil idaje z hlavni studie zahrnujici 50 pacientl s Cushingovym syndromem, ktefi méli
diabetes a/nebo vysoky krevni tlak, dva Casté pfiznaky tohoto onemocnéni. Studie sledovala zlepseni
hladin krevniho cukru a krevniho tlaku po 24tydenni |é¢bé pripravkem Corluxin. Pripravek Corluxin
nebyl porovnavan s zadnymi jinymi lIéCivymi pfipravky.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci piedloZenou spole¢nosti a vypracoval
seznamy otazek. V dobé stazeni zadosti nebyla tato posledni sada otazek spolec¢nosti jesté
zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

V dobé stazeni zadosti bylo prozatimni stanovisko vyboru CHMP, Ze pfipravek Corluxin nemdZe byt
schvélen k pouziti v Siroké indikaci pozadované spole¢nosti, coz byla ,1é¢ba dospélych pacientl

s endogennim Cushingovym syndromem, u nichz neni mozné chirurgické reseni nebo u nichz
chirurgické reseni selhalo."

Vybor CHMP mél pochybnosti ohledné vyroby lé¢ivého pripravku, véetné kontroly necistot a testovani
konecného pripravku. Vybor CHMP mél také pochybnosti tykajici se hlavni studie a odvolaval se mimo
jiné na absenci srovnavaciho lé¢ivého pripravku.

Celkem vzato, dlkazy G&innosti v pozadované indikaci byly omezené a vyvstaly uréité pochybnosti
ohledné bezpe&nosti |é&ivého piipravku, zahrnujici nezadouci G&inky zplsobené snizenou aktivitou
cirkulujiciho kortizolu, nerovnovahu tekutin a minerald (zejména snizené hladiny drasliku v krvi

a zvySeny krevni tlak u nékterych pacient) a ztlusténi délozni vystelky u nékterych pacientek. Vybor
CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nézor, Ze pfinosy piipravku Corluxin u pacientd v navrzené
indikaci neprevysuji jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze Zadost stahuje
ze strategickych obchodnich dvodd.

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stdhnout zadost, je k dispozici zde.
Jaké jsou dlsledky stazeni Zzadosti pro pacienty zarazené do klinickych

studii nebo do programi, v nichz je pripravek Corluxin podavan v ramci
Iécby z humannich dlvodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v dobé staZzeni zadosti u pfipravku Corluxin neprobihaly zadné
klinické studie ani programy, v nichZ by byl pFipravek podavan v rdmci Ié¢by z humannich dGvodd.
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