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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Corluxin (mifepristono) rinkodaros leidimg
atsiemimas

2015 m. kovo 23 d. bendrové ,FGK Representative Service GmbH" oficialiai prane$é Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiska gauti Corluxin, skirto
Kusingo sindromo gydymui, rinkodaros leidima.

Kas yra Corluxin?

Corluxin - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos mifepristono. Jj buvo numatyta tiekti
300 mg tableciy forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Corluxin?

Corluxin buvo numatyta gydyti tuos Kusingo sindromu sergancius pacientus, kuriems negalima taikyti
chirurginio gydymo arba kuriems atlikta operacija buvo neveiksminga.

Kusingo sindromas - tai liga, kuria sergant antinksciai — vir$ inksty esancios dvi liaukos - gamina
pernelyg daug hormono kortizolio. Kusingo sindromu sergantiems pacientams gali pasireiksti centrinio
tipo svorio padidéjimas (sustoréja veidas ir liemuo, bet ne gallinés), gali kauptis riebalai virs
raktikaulio ir ant sprando, suapvaléti veidas, lengvai susidaryti kraujosruvos, ant veido gausiai augti
Siurkstls plaukai, susilpnéti raumenys ir kaulai, pasireiksti depresija, diabetas ir padidéti kraujosptdis.

Kokio tikimasi Corluxin veikimo?

Corluxin veiklioji medziaga mifepristonas blokuoja kortizolio receptorius, vadinamus gliukokortikoidy,
(GR-II) receptoriais. Manoma, kad blokuodamas Siuos receptorius, mifepristonas sumazina organizme
cirkuliuojancio pernelyg didelio kortizolio kiekio poveikj, taip palengvindamas ligos simptomus.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

PareiSkéjas pateiké pagrindinio tyrimo su50 Kusingo sindromu serganciy pacienty, kuriems buvo
diagnozuotas diabetas ir (arba) padidéjes kraujospidis — du paplite Sios ligos ypatumai, duomenis.
Tyrimo metu buvo vertinami cukraus kiekio kraujyje ir kraujosptidzio pokyciai po 24 gydymo Corluxin
savaiciy. Corluxin nebuvo lyginamas su kitais vaistiniais preparatais.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges klausimy
sqrasg. ParaiSkos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | paskutinj kartg pateiktus klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

ParaisSkos atsiémimo metu CHMP buvo priémes negalutine nuomone, kad Corluxin negali bati
registruotas pagal placig indikacija, kurig bendrové nurodé savo paraiskoje: ,endogeniniu Kusingo
sindromy, serganciy pacienty, kuriems negalima taikyti chirurginio gydymo arba kuriems atlikta
operacija buvo neveiksminga, gydymas".

CHMP turéjo abejoniy dél vaisto gamybos, jskaitant priemaisy kontrole ir galutinio produkto bandymus.
CHMP taip pat turéjo abejoniy dél pagrindinio tyrimo, be kita ko, remdamasis tuo, kad tyrimo metu Sis
vaistas nebuvo lyginamas su kitu vaistu.

Apskritai duomenu, kurie patvirtinty pagal paraiSkoje nurodytg indikacijg vartojamo vaisto
veiksminguma, buvo nedaug, be to, iSkilo tam tikry abejoniy dél vaisto saugumo, jskaitant Salutinj
poveiki, kuris pasireiSkia sumazéjus cirkuliuojancio kortizolio aktyvumui, skysciy ir mineraly,
pusiausvyros sutrikimus (ypac kai kuriems pacientams pasireiskiantj kalcio kiekio kraujyje sumazéjimag
ir kraujospidzio padidéjima) ir kai kurioms moterims pasireiSkiantj gimdos sienelés sustoréjima. Todél
paraiskos atsiemimo metu CHMP laikési nuomonés, kad pagal siGloma indikacijg vartojamo Corluxin
teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé paraiskg atsiimanti dél
strateginiy su verslu susijusiy priezasciy.

LaiSka dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

vartojimo programos nebuvo vykdomos.
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