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Kysymyksia ja vastauksia

Corluxin-valmisteen (mifepristoni) myyntilupahakemuksen
peruuttaminen

FGK Representative Service GmbH -yhti6 ilmoitti 23. maaliskuuta 2015 virallisesti
lddkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa peruuttaa Cushingin oireyhtyman hoitoon tarkoitettua
Corluxin-laakevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa.

Mita Corluxin on?

Corluxin on ladke, jonka vaikuttava aine on mifepristoni. Sita oli madra olla saatavana 300 mg:n
tabletteina.

Mihin Corluxinia aiottiin kayttaa?

Corluxinilla oli tarkoitus hoitaa Cushingin oireyhtymaa sairastavia potilaita, joita ei voida leikata tai
joiden leikkaus on epaonnistunut.

Cushingin oireyhtyma on sairaus, jossa munuaisten ylapuolella sijaitsevat lissmunuaiset tuottavat liikaa
kortisoli-nimista hormonia. Cushingin oireyhtymaa sairastavilla potilailla voi esiintya painonnousua, joka
kohdistuu kasvoihin ja keskivartaloon mutta ei raajoihin, rasvakudoksen kertymista solisluiden
ylapuolelle ja niskan taakse seka kasvojen pyoristymista. Heille voi tulla my&s helposti mustelmia, ja
lisdksi heilld voi esiintya karhean karvan kasvua kasvoissa, lihasten ja luiden heikkenemista,
masennusta, diabetesta ja korkeaa verenpainetta.

Miten Corluxinin odotettiin vaikuttavan?

Corluxinin vaikuttavan aineen mifepristonin tiedetdan salpaavan tiettyja kortisolihormonin reseptoreja,
joita kutsutaan glukokortikoidi (GR-II) -reseptoreiksi. Salpaamalla ndma reseptorit mifepristonin
odotetaan vahentavan elimistdssa liiallisen kortisolin aiheuttamia vaikutuksia ja lievittavan siten
sairauden oireita.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Hakija toimitti tiedot paatutkimuksesta, johon osallistui 50 Cushingin oireyhtymaa sairastavaa
potilasta. Na&illa potilailla oli diabetes ja/tai korkea verenpaine eli kaksi taman sairauden yleista
piirretta. Tutkimuksessa tarkasteltiin verensokeriarvojen ja verenpaineen paranemista 24 viikon
pituisen Corluxin-hoidon jalkeen. Corluxinia ei verrattu muihin |aakevalmisteisiin.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun lddkevalmistekomitea oli arvioinut yhtién toimittaman aineiston
ja laatinut kysymysluettelon. Yhtio ei ollut viela vastannut viimeisimpiin kysymyksiin hakemuksen
peruuttamisen ajankohtana.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Peruuttamisen ajankohtana ladkevalmistekomitean alustava kanta oli, ettei Corluxinia voida hyvaksya
kaytettavaksi niin laajassa kayttdaiheessa kuin yhtio oli hakenut (“niiden endogeenista Cushingin
oireyhtymada sairastavien aikuisten potilaiden hoito, joita ei voida leikata tai joiden leikkaus on
epaonnistunut”).

Ladkevalmistekomitealla oli ladkevalmisteen valmistukseen liittyvia huolenaiheita, kuten
epapuhtauksien hallinta ja lopullisen valmisteen testaus. Lisdksi l[ddkevalmistekomitealla oli
paatutkimukseen liittyvia huolenaiheita, esimerkiksi se, ettei vertailuvalmistetta ollut.

Kaiken kaikkiaan nayttoa laakkeen tehosta haetussa kayttdaiheessa oli vahan. Lisdksi oli myds laakkeen
turvallisuuteen liittyvia huolenaiheita, esimerkiksi verenkierrossa olevan kortisolin maaran
vdhenemisesta aiheutuvat haittavaikutukset seka neste- ja kivennaisainehairiét (etenkin veren
pienentynyt kaliumpitoisuus ja kohonnut verenpaine joillakin potilailla) ja kohdun paksuuntuminen
joillakin naispotilailla. Siksi ladkevalmistekomitea katsoi peruuttamisen ajankohtana, ettei Corluxinin
hyoéty ole sen riskeja suurempi ehdotetussa kayttdaiheessa.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessdan, jolla yhtid ilmoitti virastolle hakemuksen peruuttamisesta, yhtio totesi, ettd peruuttaminen
johtui strategisista liiketoimintaan liittyvista syista.

Peruuttamista koskeva kirje on tassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin tai erityiskayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti ladkevalmistekomitealle, etta hakemuksen peruuttamisen ajankohtana ei ollut meneillaan
Corluxinia koskevia kliinisia tutkimuksia tai erityiskayttdohjelmia.
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