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Fragor och svar

Aterkallande av ansbvkan om godkannande for forséljning
av Corluxin (mifepriston)

Den 23 mars 2015 underrattade FGK Representative Service GmbH officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de 6nskar aterkalla sin
ansdkan om godkannande for férsaljning for Corluxin som var avsett for behandling av Cushings
syndrom.

Vad ar Corluxin?

Corluxin ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen mifepriston. Det skulle finnas som 300
mg tabletter.

Vad skulle Corluxin anvandas for?

Corluxin skulle anvandas for att behandla Cushings syndrom hos patienter som inte kan opereras eller
dar operation har misslyckats.

Cushings syndrom ar en sjukdom som kannetecknas av en for stor kortisolproduktion fran binjurarna,
som &r tva kortlar som sitter ovanfor njurarna. Patienter med Cushings syndrom kan ha “central”
viktokning (i ansiktet och balen men inte i armar och ben), t6kade fettdepder ovanfor nyckelbenet och i
nacken, runt ansikte, latt att fa blamarken, kraftig harvaxt i ansiktet av grovt har, férsvagade muskler
och benstomme, depression, diabetes och hdgt blodtryck.

Hur var det tankt att Corluxin skulle verka?

Den aktiva substansen i Corluxin, mifepriston, ar kdnd for att blockera receptorer for kortisol som
kallas glukokortikoid (GR-I1) receptorer. Genom att blockera dessa receptorer forvantas mifepriston
minska effekterna av 6verskottet pa kortisol som cirkulerar i kroppen och pa sa vis lindra symtomen pa
sjukdomen.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansd6kan?

Sokanden lamnade in data fran en huvudstudie pa 50 patienter med Cushings syndrom som hade
diabetes och/eller hégt blodtryck, som &r tva vanliga sardrag hos sjukdomen. | studien undersoktes
forbattringar av blodsockerhalterna och blodtrycket efter 24 veckors behandling med Corluxin. Corluxin
jamfordes inte med nagot annat lakemedel.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den dokumentation som foretaget lamnat in och
sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet hade foretaget annu inte besvarat den
sista omgéangen fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP preliminart att Corluxin inte kunde godkannas for
anvandning vid den breda indikation som féretaget ansdkte om, namligen "behandling av vuxna
patienter med endogent Cushings syndrom som inte kan genomga kirurgi eller dar kirurgi har
misslyckats”.

CHMP hyste beténkligheter om framstéallningen av lakemedlet, daribland kontrollen av féroreningar och
testningen av den fardiga produkten. CHMP hyste dven betankligheter om huvudstudien och aberopade
bland annat att det saknades jamftrelselakemedel.

Generellt sett var belaggen for effekt vid den sokta indikationen begransade och det fanns vissa
sakerhetsproblem med lakemedlet, daribland biverkningar orsakade av den sédnkta aktiviteten av
cirkulerande kortisol, stdérningar i vatske- och mineralbalansen (séarskilt sankta kaliumhalter i blodet
och forhéjt blodtryck hos vissa patienter) och fértjockning av livmodern hos vissa kvinnliga patienter.
Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att nyttan med Corluxin vid den féreslagna
indikationen inte var stdrre an riskerna.

Vilka sk&al angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sin skrivelse till EMA om aterkallandet av ansdkan angav foretaget att aterkallandet berodde pa
strategiska affarsskal.

Foretagets skrivelse om aterkallandet av ansokan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget har informerat CHMP om att det vid tidpunkten for aterkallandet inte fanns nagra pagaende
kliniska provningar eller compassionate use-program med Corluxin.
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