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Intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata
pentru Corluxin (mifepristona)

La 23 martie 2015, FGK Representative Service GmbH a informat oficial Comitetul pentru medicamente
de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de introducere pe piata pentru
Corluxin, pentru tratamentul sindromului Cushing.

Ce este Corluxin?

Corluxin este un medicament care contine substanta activa mifepristonda. Medicamentul urma sa fie
disponibil sub forma de comprimate de 300 mg.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Corluxin?

Corluxin ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul sindromului Cushing la pacientii inoperabili sau
la care interventia chirurgicala a esuat.

Sindromul Cushing este o boala caracterizata prin producerea in exces a hormonului cortizol de
glandele suprarenale, doua glande situate deasupra rinichilor. Pacientii cu sindromul Cushing pot
prezenta crestere in greutate distribuita ,central” (care afecteaza fata si trunchiul, insa nu si
membrele), acumulare de grasime deasupra claviculei si la ceafa, o fata rotunda, aparitia cu usurinta a
vanatailor, crestere excesiva a parului pe fata, slabiciune la nivelul muschilor si al oaselor, depresie,
diabet si tensiune arteriala mare.

Cum ar trebui sa actioneze Corluxin?

Se stie ca substanta activa din Corluxin, mifepristona, blocheaza receptorii pentru cortizol, cunoscuti
drept receptori pentru glucocorticoizi (GR-1I). Este de asteptat ca, prin blocarea acestor receptori,
mifepristona sa reduca efectele excesului de cortizol care circula in organism, diminuand astfel
simptomele acestei boli.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Solicitantul a prezentat date dintr-un studiu principal care a cuprins 50 de pacienti cu sindrom Cushing
care aveau diabet si/sau tensiune arteriala mare, doua caracteristici frecvente ale afectiunii. Studiul a
urmarit ameliorarea glicemiei si tensiunii arteriale dupa 24 de saptamani de tratament cu Corluxin.
Corluxin nu a fost comparat cu niciun alt medicament.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP finalizase evaluarea documentatiei prezentate de companie si
formulase listele de intrebari. In momentul retragerii cererii, compania nu furnizase incd réspunsurile la
ultima runda de intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

In momentul retragerii cererii, CHMP a emis un aviz provizoriu potrivit caruia Corluxin nu putea fi
aprobat pentru indicatia extinsa solicitata de companie, respectiv ,tratamentul pacientilor adulti cu
sindrom Cushing endogen, inoperabili sau la care interventia chirurgicala a esuat.”

CHMP avea motive de ingrijorare in legatura cu fabricarea medicamentului, inclusiv controlul
impuritatilor si testarea produsului finit. De asemenea, CHMP avea motive de ingrijorare cu privire la
studiul principal, mentionand, printre altele, lipsa unui medicament comparator.

In ansamblu, dovezile privind eficacitatea in indicatia solicitatd au fost limitate si au existat unele
motive de ingrijorare privind siguranta medicamentului, inclusiv efectele secundare cauzate de
activitatea redusa a cortizolului din circulatie, tulburari ale fluidelor si mineralelor (in special,
concentratiile reduse de potasiu din sédnge si cresterea tensiunii arteriale la unii pacienti) si ingrosarea
uterului la unele paciente. Prin urmare, in momentul retragerii cererii, CHMP era de parere ca
beneficiile Corluxin in indicatia propusa nu sunt mai mari decét riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a
declarat ca retragerea cererii s-a datorat unor motive care tineau de strategia comerciala.

Scrisoarea de instiintare cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice sau in programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP cad, in momentul retragerii, nu existau pacienti aflati in studii clinice sau
programe de uz compasional cu Corluxin.
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