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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ghal Corluxin (mifepristone)

Fit-23 ta' Marzu 2015, FGK Representative Service GmbH gharraf uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li jirtira I-applikazzjoni tieghu ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Corluxin, mahsub ghall-kura tas-sindrome ta' Cushing.

X’inhu Corluxin?

Corluxin huwa medicina li fiha s-sustanza attiva mifepristone. Dan kellu jkun disponibbli bhala pilloli ta’
300 mg.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Corluxin?

Corluxin kellu jintuza ghall-kura tas-sindrome ta' Cushing f'pazjenti li ma tistax issirilhom kirurgija jew
li fughom il-kirurgija ma rnexxietx.

Is-sindrome ta' Cushing huwa marda kkaratterizzata minn produzzjoni zejda tal-ormon kortizol mill-
glandoli adrenali, zewg glandoli li jinsabu fuq il-kliewi. Il-pazjenti bis-sindrome ta' Cushing jista'
jkollhom zieda fil-piz ‘centrali’ (li taffettwa I-wi¢¢ u t-torso izda mhux id-dirghajn u r-riglejn), tkabbir
ta' xaham fuq |-ghadma tal-ghonq u I-wara tal-ghongq, wi¢¢ gej fit-tond, tbengil malajr, tkabbir
eccessiv ta' xaghar ahrax fuq il-wic¢, dghufija tal-muskoli u I-ghadam, depressjoni, dijabete u pressjoni
gholja tad-demm.

Kif huwa mistenni li jahdem Corluxin?

Is-sustanza attiva f'Corluxin, il-mifepristone, hija maghrufa li timblokka r-ricetturi ghall-kortizol
maghrufa bhala r-ricetturi tal-glukokortikojdi (GR-II). Billi timblokka dawn ir-ricetturi, il-mifepristone
hija mistennija li tnaqqas |-effetti tal-kortizol zejjed li jicc¢irkola fil-gisem, u b'hekk ittaffi s-sintomi tal-
marda.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

L-applikant issottometta dejta minn studju principali li kien jinvolvi 50 pazjent bis-sindrome ta' Cushing
li kellhom id-dijabete u/jew pressjoni gholja tad-demm, zewg karatteristi¢i komuni tal-kundizzjoni. L-
istudju hares lejn it-titjib fil-livelli taz-zokkor fid-demm u I-pressjoni tad-demm wara 24 gimgha ta'
kura b'Corluxin. Corluxin ma tgabbel mal-ebda medicina ohra.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni pprovduta mill-kumpanija u
fformula listi ta’ mistogsijiet. Il-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghall-ahhar rawnd ta’ mistogsijiet
fiz-zmien tal-irtirar.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-idea provvizorja li Corluxin ma setax jigi approvat ghall-uzu fl-
indikazzjoni wiesgha li I-kumpanija applikat ghaliha, li kienet il-"kura ta' pazjenti adulti bis-sindrome
endogenu ta' Cushing li ghalihom il-kirurgija ma kinitx opzjoni jew li fughom il-kirurgija ma rnexxietx.”

Is-CHMP kellu thassib relatat mal-manifattura tal-medicina, inkluz il-kontroll tal-impuritajiet u I-
ittestjar tal-prodott lest. Is-CHMP kellu thassib ukoll dwar I-istudju principali fejn, fost affarijiet ohra,
semma’ n-nuqgqas ta' medicina ta' tqabbil.

B'mod generali, I-evidenza ghall-effikacja fl-indikazzjoni li ghaliha saret I-applikazzjoni kienet limitata u
kien hemm xi thassib dwar is-sigurta bil-medicina, inkluzi I-effetti sekondarji kkawzati mill-attivita
mnaqgsa tal-kortizol fi¢-cirkolazzjoni, id-disturbi fil-fluwidi u I-minerali (b'mod partikolari t-tnaqgqis fil-
livelli tal-potassju fid-demm u z-zieda fil-pressjoni tad-demm f'xi pazjenti) u t-thaxxin tal-guf f'xi
pazjenti nisa. Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-benefic¢¢ji ta’ Corluxin fl-
indikazzjoni proposta ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li |-irtirar
kien minhabba ragunijiet kummercjali strategici.
L-ittra tal-irtirar tista' tinstab hawnhekk.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinic¢i jew fi
programmi ta' uzu b'kompassjoni?

II-kumpanija infurmat lis-CHMP li, fiz-zmien tal-irtirar, ma kinux ghaddejjin provi klini¢i jew programmi
ta' uzu b'kompassjoni ghal Corluxin.

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug ghal Corluxin
(mifepristone)
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