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Jautajumi un atbildes

Zalu Corluxin (mifepristona) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksSana

Uznémums FGK Representative Service GmbH 2015. gada 23. marta oficiali informé€ja Cilvékiem
paredzéto zalu komiteju (CHMP) par savu lemumu atsaukt zalu Corluxin redistracijas apliecibas
pieteikumu. Sis zales tiek lietotas Kusinga sindroma arstésanai.

Kas ir Corluxin?
Corluxin ir zales, kuru aktiva viela ir mifepristons. Tas bija paredzétas ka 300 mg tabletes.
Kadam nolukam bija paredzets lietot Corluxin?

Corluxin bija paredzéts lietot KuSinga sindroma arstésanai pacientiem, kuriem nevar veikt operaciju vai
kuriem operacija ir bijusi neveiksmiga.

Kusinga sindroms ir slimiba, kuras gadijuma raksturiga parmériga hormona kortizola veidosanas
virsnieru dziedzeros, t. i., divos dziedzeros, kas atrodas virs nierém. Pacientiem ar Kusinga sindromu
iesp&jams “centrals” svara pieaugums (seja un torsa, bet ne ekstremitatés), tauku augsana ap atsléga
kaulu un kakla pamatni, apaliga seja, viegla zilumu rasanas, uz sejas parmérigi augosi rupji mati,
muskulu un kaulu novajinasanas, depresija, diabéts un augsts asinsspiediens.

Kada ir paredzama Corluxin iedarbiba?

Zinams, ka Corluxin aktiva viela mifepristons bloké kortizola receptorus, ko dévé par glikokortikoidu
(GR-II) receptoriem. Paredzams, ka, blok&jot Sos receptorus, mifepristons samazina organisma
parmériga daudzuma cirkuléjosa kortizola iedarbibu, tada veida atvieglojot slimibas simptomus.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pieteicéjs iesniedza datus no pamatpétijuma ar 50 pacientiem ar Kusinga sindromu, kuriem bija
diabéts un/vai augsts asinsspiediens, kas ir divas biezi sastopamas slimibas pazimes. P&tljuma
novéroja cukura limena asinis un asinsspiediena uzlabojumu péc 24 nedélu ilgas arstésanas ar
Corluxin. Corluxin netika salidzinatas ar citam zalém.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un sagatavojusi
jautajumu sarakstu. Atsauksanas bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes uz pédéja posma
jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

AtsauksSanas bridi CHMP pagaidu viedoklis bija, ka Corluxin nevar tikt registrétas lietosanai tik plasam
indikacijam, kadam uznémums pieteicas, kas bija “pieaugusu pacientu arstésana ar endogénu Kusinga
sindromu, kuriem operacija nav iesp€jama vai ta nav izdevusies”.

CHMP bija bazas saistiba ar zalu razosanu, tostarp piemaisijumu kontroli un gatavo zalu testésanu.
CHMP vél bija bazas par pamatpétijumu, citéjot, starp citiem jautajumiem, salidzinajuma zalu
trakumu.

Kopuma pieteiktajai indikacijai pieradijumi par efektivitati bija ierobezoti un bija dazas bazas par zalu
droSumu, tostarp cirkul&josa kortizola samazinatas aktivitates izraisitajam blakusparadibam, skidruma
un mineralvielu lidzsvara traucgjumiem (ipasi daZziem pacientiem samazinats kalija limenis asinis un
palielinats asinsspiediens), ka ari dazam pacientém - dzemdes sabiezéSanos. Tapéc atsauksanas bridi
CHMP uzskatija, ka zalu Corluxin ieguvumi diabéta pacientiem neparsniedz to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja Adgentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsauksana
saistita ar stratégiskiem uznéméjdarbibas iemesliem.

AtsauksSanas véstule ir pieejama Seit.

Kadas sekas Sis atsaukums rada pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka pieteikuma atsauksanas bridi ar Corfuxin netika veikti kliniskie pé&tijumi,
ka ari nebija lidzcietigas zalu lietoSanas programmu.
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