EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

21. maja 2015
EMA/386095/2015
EMEA/H/C/002830

Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Corluxin (mifepriston)

Dfia 23. marca 2015 spolo¢nost FGK Representative Service GmbH oficidlne ozndmila Vyboru pre lieky
na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh
pre liek Corluxin, ktory sa mal pouZivat na lie¢bu Cushingovho syndrému.

Co je liek Corluxin?
Corluxin je liek obsahujdci G¢innd latku mifepristdn. Liek mal byt dostupny vo forme 300 mg tabliet.
Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Corluxin?

Liek Corluxin sa mal pouzivat na lie¢bu Cushingovho syndrému u pacientov, ktori nemdzu podstipit
operaciu, alebo u ktorych operacia nebola Uspesna.

Cushingov syndrom je ochorenie charakterizované nadmernou produkciou horménu kortizolu
nadoblickami, dvomi zlazami, ktoré sa nachadzaju nad oblickami. Pacienti s Cushingovym syndromom
mobzu priberat v strednej Casti tela (na tvari a trupe, ale nie na koncatinach), tuk sa im uklada

nad kliénou kostou a v zadnej €asti krku, majd gulatd tvar, lahko sa im vytvaraji modriny, maju
nadmerny rast chlpov na tvari, slabé svaly a kosti, depresiu, cukrovku a vysoky krvny tlak.

Akym spésobom by mal liek Corluxin aéinkovat?

Je zname, Ze Ucinna latka v lieku Corluxin, mifepristdn, blokuje receptory pre kortizol, ktoré su zname
ako receptory pre glukokortikoidy (GR-II). Predpoklada sa, ze zablokovanim tychto receptorov
mifepristdn znizuje Guc¢inok nadmerného mnozstva kortizolu cirkulujuceho v tele, ¢o zmierni symptéomy
ochorenia.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Ziadatel predloZil idaje z hlavnej $tudie, ktorej sa ztcastnilo 50 pacientov s Cushingovym syndrémom,
ktori mali cukrovku a/alebo vysoky krvny tlak, ¢o su dva bezné priznaky tohto stavu. V studii sa
skimalo zlepsenie hladiny cukru v krvi a krvného tlaku po 24 tyzdrioch liecby liekom Corluxin. Liek
Corluxin nebol porovnavany so Ziadnym inym liekom.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po vyhodnoteni dokumentacie, ktorl spolo¢nost predloZila, vyborom CHMP,
ktory sformuloval zoznamy otdzok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia Ziadosti e$te neodpovedala
na poslednu sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporacanie vyboru CHMP?

Vybor CHMP v &ase stiahnutia Ziadosti dospel k predbeznému stanovisku, Ze liek Corluxin neméze byt
povoleny na pouzitie v tejto Sirokej indikacii, o ktort spoloénost poziadala, teda o ,lie¢bu dospelych
pacientov s endogénnym Cushingovym syndrémom, u ktorych operacia nie je mozna, alebo u ktorych
operacia nebola Uspesna."

Vybor CHMP mal vyhrady v suvislosti s vyrobou lieku vratane kontroly necistot a testovania findlneho
lieku. Vybor CHMP mal tiez vyhrady v suvislosti s hlavnou Studiou, v ktorej nebol, okrem iného, pouzity
porovnavaci liek.

Dékazy o Uéinnosti pre indikaciu, pre ktord bola Ziadost podand, boli obmedzené a boli vznesené urdité
vyhrady tykajlce sa bezpecnosti lieku vratane vedlajsich GCinkov zapricinenych znizenou aktivitou
kortizolu v obehu, poruchy tekutin a mineralov (najma znizena hladina draslika v krvi a zvyseny krvny
tlak u niektorych pacientov) a zhrubnutia maternice u niektorych pacientiek. Vybor CHMP preto v Case
stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, ze prinosy lieku Corluxin v navrhnutej indikacii neprevysuju jeho
rizika.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze Ziadost stahuje
zo strategickych podnikatelskych dévodov.

List s oznamenim stiahnutia Ziadosti sa nachadza tu.
Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziicastiuja na

klinickych skisaniach alebo na programoch na pouzitie v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze v ¢ase stiahnutia Ziadosti neprebiehali Ziadne klinické ski$ania
alebo programy na pouzitie lieku Corluxin v naliehavych pripadoch.
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