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Mulgiloa taotluse tagasivotmise teave: Corluxin
(mifepristoon)

FGK Representative Service GmbH teatas 23. martsil 2015 ametlikult inimravimite komiteele oma
soovist votta tagasi ravimi Corluxin midgiloa taotlus. Ravim oli ndidustatud Cushingi stindroomi raviks.

Mis on Corluxin?

Corluxin on ravim, mis sisaldab toimeainena mifepristooni. Seda kavatseti turustada 300 mg
tablettidena.

Milleks kavatseti Corluxini kasutada?

Corluxini kavatseti kasutada Cushingi siindroomi raviks patsientidel, keda ei saanud opereerida voi
kelle operatsioon ei dnnestunud.

Cushingi sindroom on haigus, mille korral neerupealistes tekib liiga palju hormooni kortisooli. Cushingi
stindroomiga patsientide simptomid on kehakaalu suurenemine (naol ja kerel, kuid mitte jasemetel),
rasvkoe paksenemine rangluu kohal ja turjal, kuundgu, kergesti tekkivad verevalumid, liigne karvakasv
naol, lihasndrkus, ndrgad luud, depressioon, diabeet ja kdrge vererdhk.

Milline on Corluxini eeldatav toime?

Corluxini toimeaine mifepristoon blokeerib teatud kortisooliretseptorid, nimelt glikokortikoidide (GR-II)
retseptorid. Eeldatakse, et retseptorite blokeerimisega vahendab mifepristoon vereringes oleva liigse
kortisooli mdju ja leevendab sellega haiguse siimptomeid.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Taotleja esitas andmed Uhest pdhiuuringust, kus osales 50 Cushingi sindroomiga patsienti, kellel oli
diabeet ja/voi kdrge vererdhk, mis esinevad haiguse korral sageli. Uuringus vaadeldi vere
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gllkoosisisalduse ja vererdhu naitajate paranemist 24-nadalase Corluxini-ravi jarel. Corluxini ei
vorreldud teiste ravimitega.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi, kui inimravimite komitee oli hinnanud ettevotte esitatud dokumente ja koostanud
ettevottele vastamiseks kiisimused. Ettevote ei olnud taotluse tagasivotmise ajaks viimastele
klisimustele veel vastanud.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Inimravimite komitee oli milgiloa taotluse tagasivotmise ajal esialgsel arvamusel, et Corluxini
kasutamist ettevotte taotletud Uldisel ndidustusel ,endogeense Cushingi slindroomiga taiskasvanud
patsientide ravi, keda ei saanud opereerida vo0i kelle operatsioon ei dnnestunud” ei ole vdimalik heaks
kiita.

Inimravimite komitee nagi pohjust ettevaatlikkuseks seoses ravimi tootmisega, sh tootmisprotsessist
tulenevate lisandite piiramise ja I[Opptoote katsetamisega. Samuti nagi komitee pdhjust
ettevaatlikkuseks seoses pohiuuringuga, tuues naiteks muu hulgas vordlusravimi puudumise.

Kokkuvottes olid tdendid ravimi efektiivsuse kohta taotletud naidustuse korral piiratud ja ravimiga
esines ohutusprobleeme, sh vereringes oleva kortisooli védhendatud toimest tingitud kdrvalndhud,
vedeliku ja mineraalainetega seotud héired (eelkdige vere kaaliumisisalduse vahenemine ja vererdhu
tous monel patsiendil) ning emaka limaskesta paksenemine monel naispatsiendil. Seetdttu oli
inimravimite komitee mutgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et Corluxini kasulikkus
kavandatud naidustusel ei Uleta kaasnevaid riske.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et vottis taotluse tagasi aristrateegia tottu.

Taotluse tagasivotmise kiri on siin.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Ettevote teatas inimravimite komiteele, et tagasivotmise ajal ei toimunud Corluxini kliinilisi uuringuid
ega eriloaga kasutamise programme.
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