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Sporgsmal og svar

Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Corluxin (mifepriston)

Den 23. marts 2015 meddelte FGK Representative Service GmbH officielt Udvalget for Leegemidler til
Mennesker (CHMP), at virksomheden gnsker at traekke sin ansggning tilbage om
markedsfgringstilladelse for Corluxin til behandling af Cushings syndrom.

Hvad er Corluxin?

Corluxin er et laegemiddel, der indeholder det aktive stof mifepriston. Det var hensigten, at det skulle
leveres som 300 mg tabletter.

Hvad forventedes Corluxin anvendt til?

Det var hensigten, at Corluxin skulle anvendes til behandling af Cushings syndrom, nar operation ikke
er mulig eller ikke har virket.

Cushings syndrom er en sygdom, der kendetegnes af for stor produktion af hormonet kortisol fra
binyrerne, som er to kirtler, der ligger over nyerne. Patienter med Cushings syndrom kan fa
vagtggning, der omfatter ansigtet og kroppen, men ikke lemmerne ("central" vaegtggning), gget
fedtlag over kravebenet og nakken, afrundet ansigtsform, tendens til bld maerker, steerk beharing i
ansigtet, sveekkelse af muskler og knogler, depression, sukkersyge og forhgjet blodtryk.

Hvordan forventes Corluxin at virke?

Det aktive stof i Corluxin, mifepriston, blokerer receptorerne for kortisol (glukokortikoidreceptorer GR-
II). Ved at blokere disse receptorer forventes mifepriston at mindske virkningerne af forhgjet indhold
af kortisol i kroppen og derved at lette sygdomssymptomerne.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Ansggeren fremlagde data fra en hovedundersggelse med 50 patienter med Cushings syndrom, som
havde sukkersyge og/eller hgjt blodtryk, der er to almindelige kendetegn ved sygdommen. I
undersggelsen blev blodsukkeret og blodtrykket registreret efter 24-ugers behandling med Corluxin.
Corluxin blev ikke sammenlignet med noget andet lsegemiddel.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen ndet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at CHMP havde vurderet den dokumentation, virksomheden
havde indsendt, og udarbejdet en liste med spgrgsmal. Virksomheden havde endnu ikke besvaret den
sidste raekke spgrgsmal, da ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede CHMP pa daveerende tidspunkt?

Pa tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen var CHMP var af den forelgbige opfattelse, at
Corluxin ikke kunne godkendes til den brede indikation, som virksomheden havde ansggt om, dvs.
"behandling af voksne patienter med endogent Cushings syndrom, hos hvem operation ikke er mulig
eller ikke har virket."

CHMP havde betaenkeligheder vedrgrende laegemidlets fremstilling, herunder kontrol med urenheder
og testning af det feerdige praeparat. CHMP havde desuden betankeligheder ved hovedundersggelsen
og henviste blandt andet til, at der ikke var anvendt et sammenligningslaagemiddel.

Som helhed var dokumentationen for virkningen ved den ansggte anvendelse begraenset, og der var
visse sikkerhedsmaessige betaenkeligheder ved laegemidlet. Dette gjaldt bivirkninger forarsaget af den
nedsatte aktivitet af cirkulerende kortisol, forstyrrelser i veeske- og mineralbalancen (navnlig nedsat
kaliumindhold i blodet og gget blodtryk hos nogle patienter) samt fortykkelse af livmoderen hos nogle
kvindelige patienter. Derfor var CHMP pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at
fordelene ved Corluxin ikke opvejede risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at
tilbagetraekningen skyldtes strategiske forretningsmaessige arsager.

Brevet om tilbagetraekningen kan ses her.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der deltager i

kliniske undersggelser med Corluxin eller i programmer for anvendelse af
Corluxin med saerlig udleveringstilladelse?

Virksomheden har til CHMP oplyst, at der pa tilbagetraekningstidspunktet ikke var nogen igangvaerende
kliniske undersggelser med Corluxin eller programmer for anvendelse med saerlig udleveringstilladelse.
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