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Otazky a odpovédi

Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Joicela
(lumiracoxib)

Dne 15. dubna 2011 spolecnost Novartis oficialné oznamila Vyboru pro humanni IéCivé pripravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Joicela
uréeného k Ulevé od priznakl pri 1é¢bé osteoartritidy kolene a ky¢le u pacientl, ktefi nejsou nosici alely
DQA1*0102.

Co je Joicela?

Joicela je lécivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivou latku lumiracoxib. Mél byt k dispozici ve formé
potahovanych tablet.

Na co mél byt pripravek Joicela pouzivan?

PFipravek Joicela mél byt pouZivan k ulevé od pFiznak{ osteoartritidy (otoku a bolesti kloubll) kolene a
kycle u dospélych, ktefi nejsou nosici genetické varianty nazyvané alela DQA1*0102.

PFedpoklada se, ze alela DQA1*0102 zvysuje riziko jaterni toxicity u pacientt uZivajicich ptipravek
Joicela.

Jak by mél pripravek Joicela plisobit?

Léciva latka v pripravku Joicela, lumiracoxib, je selektivni ,nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivo" (NSAID),
které patfi do skupiny inhibitort cyklooxygenazy 2 (COX-2). Blokuje enzym COX-2, coz ma za nasledek
omezeni tvorby prostaglandin{, coZ jsou latky, které se G¢astni zanétlivého procesu. Omezenim tvorby
prostaglandind pFipravek Joicela pomaha zmirfiovat piiznaky zanétu souvisejici s osteoartritidou, jako
je bolest.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Ucinky pripravku Joicela byly nejprve testovény na experimentalnich modelech a teprve poté na lidech.

PFipravek Joicela byl srovnavan s celecoxibem (jinym léCivym pripravkem pouZzivanym u osteoartritidy)
a placebem (lécbou nelcinnym pfipravkem) ve tfech hlavnich studiich. Dvé studie zahrnovaly 3 235
pacientl s osteoartritidou kolene a tieti studie zahrnovala 1 262 pacientl s osteoartritidou ky¢le. Tyto
studie zohledfiovaly méreni bolesti a aktivity onemocnéni po 13 tydnech lécby.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena po ,181. dni*. Znamena to, Ze vybor CHMP posoudil dokumentaci piedlozenou
spolec¢nosti a vypracoval seznam otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spole¢nosti na posledni sadu
otdzek, nékteré body vdak zlstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na seznamy otazek vyboru CHMP
mél vybor CHMP v dobé staZeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze
pripravek Joicela nemdze byt schvélen k symptomatické 1é¢bé osteoartritidy (otoku a bolesti kloubQ)
kolene a kycCle u dospélych, ktefi nejsou nosici alely DQA1*0102.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, Ze pfinosy pripravku Joicela nepfevysuji jeho
rizika, zvla&té riziko jaterni toxicity. Vybor nenabyl pfesvé&déeni, ze screening pacientl pro identifikaci
genetické varianty DQA1*0102 dostatecné snizuje toto riziko.
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Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, je k dispozici pod
zalozkou , All documents®.

Jaké jsou disledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programd, v nichz je pripravek Joicela podavan v ramci lIécby
z humannich dilivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze u pfipravku Joicela v soucasné dobé neprobihaji zadné klinické
studie nebo programy na principu ,compassionate use".
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