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Spgrgsmal og svar

Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Joicela (lumiracoxib)

Den 15. april 2011 meddelte Novartis officielt Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP), at
virksomheden gnsker at treekke sin ansggning om markedsfgringstilladelse tilbage for Joicela til
symptomlindring ved behandling af osteoarthritis i knae og hofter hos patienter, som ikke er baerere af
allelen DQA1*0102.

Hvad er Joicela?

Joicela er et laeegemiddel, der indeholder det aktive stof lumiracoxib. Det var meningen, at det skulle
kunne fas som overtrukne tabletter.

Hvad forventedes Joicela anvendt til?

Joicela forventedes anvendt til lindring af tegn og symptomer pa osteoarthritis (heevelser og smerter i
leddene) i knae og hofter hos voksne, som ikke er baerere af en genvariant kaldet DQA1*0102.

DQA1*0102 menes at gge risikoen for levertoksicitet hos patienter, som tager Joicela.

Hvordan forventes Joicela at virke?

Det aktive stof i Joicela, lumiracoxib, er et selektivt non-steroidt, antiinflammatorisk lsegemiddel
(NSAID), der tilhgrer gruppen cyclooxygenase-2-heemmere (COX-2-hsemmere). Det blokerer COX-2-
enzymet, hvilket resulterer i, at produktionen af prostaglandiner, der indgar i betaendelsesprocessen,
reduceres. Ved at reducere produktionen af prostaglandiner er Joicela med til at reducere de
symptomer pé inflammation, f.eks. smerte, der optreeder ved osteoarthritis.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen til CHMP?

Virkningerne af Joicela blev fgrst afprgvet i forsggsmodeller, inden de blev undersggt hos mennesker.

Joicela blev sammenlignet med celecoxib (et andet leegemiddel til behandling af osteoarthritis) og
placebo (en virkningslgs behandling) i tre hovedundersggelser. To af undersggelserne omfattede 3.235
patienter med osteoarthritis i knae, mens den tredje undersggelse omfattede 1.262 patienter med
osteoarthritis i hofter. Undersggelserne omfattede malinger af smerte og sygdomsaktivitet efter 13
ugers behandling.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen ndet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage efter dag 181. Det betyder, at CHMP havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden oprindeligt havde fremlagt, og udarbejdet en liste med spgrgsmal.
Efter at CHMP havde vurderet virksomhedens besvarelse af den sidste raekke spgrgsmal pa listen, var
der fortsat visse uafklarede spgrgsmal.

Hvad anbefalede CHMP p3 daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens besvarelse af CHMP's lister med
spegrgsmal havde CHMP visse betaenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Joicela ikke
kunne veere blevet godkendt til symptomatisk behandling af osteoarthritis (haevelser og smerter i
leddene) i knae og hofter hos voksne, der ikke er baerere af DQA1*0102.

Derfor var CHMP pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at fordelene ved Joicela ikke
opvejede risiciene, navnlig risikoen for levertoksicitet. Udvalget var ikke overbevist om, at en
screening af patienterne for genvarianten DQA1*0102 reducerede denne risiko tilstraekkeligt.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

Brevet fra virksomheden, hvori EMA underrettes om tilbagetreekning af ansggningen, kan ses under
"All documents".

Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser med Joicela eller i programmer for anvendelse af
Joicela med szerlig udleveringstilladelse?

Virksomheden har informeret CHMP om, at der ikke er nogen igangveerende kliniske undersggelser
med Joicela eller programmer for anvendelse af Joicela med seerlig udleveringstilladelse.
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