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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Corluxin (mifepriston)

W dniu 23 marca 2015 r. firma FGK Representative Service GmbH oficjalnie powiadomita Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego Corluxin, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu zespotu Cushinga.

Co to jest lek Corluxin?

Corluxin to lek zawierajacy substancje czynng mifepriston. Miat on by¢ dostepny w postaci tabletek
300 mg.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Corluxin?

Lek Corluxin miat by¢ stosowany w leczeniu zespotu Cushinga u pacjentow, u ktérych zabieg
chirurgiczny nie stanowi opcji leczenia lub nie powiddt sie.

Zespot Cushinga jest choroba charakteryzujaca sie nadmierng produkcja hormonu kortyzolu przez
nadnercza — dwa gruczoty umiejscowione nad nerkami. U pacjentéw z zespotem Cushinga moze
wystapi¢ ,$rodkowy” przyrost wagi (dotyczacy twarzy i tutowia, ale nie koriczyn), odkfadanie sie
ttuszczu powyzej kosci obojczykowej i na karku, zaokraglenie twarzy, podatnos$¢ na siniaki, nadmierny
wzrost twardego zarostu na twarzy, ostabienie miesni i kosci, depresja, cukrzyca i duze cisnienie krwi.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Corluxin?

Substancja czynna leku Corluxin, mifepriston, jest znana z blokowania receptoréw kortyzolu zwanych
receptorami glikokortykoidowymi (GR-II). Blokujac te receptory, mifepriston przypuszczalnie tagodzi
skutki nadmiaru kortyzolu krgzacego w organizmie, a tym samym tagodzi objawy choroby.
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Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Whnioskodawca przedtozyt dane z badania gtéwnego z udziatem 50 pacjentéw z zespotem Cushinga, u
ktorych wystepowata cukrzyca i/lub duze ci$nienie krwi — dwie czesto wystepujace cechy choroby. W
badaniu analizowano poprawe dotyczacg stezenia cukru we krwi i ci$nienia krwi po 24 tygodniach
leczenia produktem Corluxin. Leku Corluxin nie poréwnano z zadnym innym lekiem.

Na jakim etapie znajdowala sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji przedtozonej przez
firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem odpowiedzi na ostatnig
serie pytan.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP wyrazit wstepng opinie, ze lek Corluxin nie moze by¢
zatwierdzony do stosowania w szerokim wskazaniu, o ktére wnioskowata firma, czyli ,leczeniu
dorostych pacjentéow z endogennym zespotem Cushinga, u ktérych zabieg chirurgiczny nie stanowi
opcji leczenia lub nie powiodt sie”.

CHMP miat watpliwosci zwigzane z wytwarzaniem leku, w tym kontrolg zanieczyszczen oraz
testowaniem gotowego produktu. CHMP wyrazit réwniez obawy dotyczgce badania gtéwnego, miedzy
innymi braku leku poréwnawczego.

Ogdlnie rzecz biorac, dowody na skutecznosc¢ leku we wnioskowanym wskazaniu byty ograniczone i
pojawity sie pewne obawy dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku, w tym dziatan niepozadanych
wywotanych mniejszg aktywnoscig krazacego kortyzolu, zaburzen ptynéw i sktadnikéw mineralnych (w
szczegoblnosci zmniejszenia stezenia potasu we krwi i zwiekszenia ci$nienia krwi u niektérych
pacjentéw) oraz zgrubienia macicy w przypadku niektorych pacjentek. Dlatego tez w momencie
wycofania wniosku wedtug CHMP korzysci ze stosowania produktu Corluxin nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofata
wniosek ze strategicznych powoddw biznesowych.

Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wnioskéw jest dostepne tutaj.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach , leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze w momencie wycofania nie prowadzita zadnych badan klinicznych ani
programoéw ,leczenia ostatniej szansy” z uzyciem produktu Corluxin.
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