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Mulgiloa taotluse tagasivotmise teave: Joicela
(lumirakoksiib)

Novartis teatas 15. aprillil 2011 ametlikult inimravimite komiteele oma soovist votta tagasi ravimi
Joicela mudgiloa taotlus. Ravim oli ndidustatud pdlve ja puusa osteoartriidi simptomite
leevendamiseks patsientidel, kellel ei esine DQA1*0102 alleeli.

Mis on Joicela?

Joicela on ravim, mis sisaldab toimeainena lumirakoksiibi. Seda kavatseti turustada 6hukese
polimeerikattega tablettidena.

Milleks kavatseti Joicelat kasutada?

Joicelat kavatseti kasutada pdlve ja puusa osteoartriidi simptomite (liigeste tursed ja valu)
leevendamiseks patsientidel, kellel ei esine geenivarianti DQA1*0102.

Arvatakse, et DQA1*0102 suurendab Joicelat votvatel patsientidel maksatoksilisuse riski.

Milline on Joicela eeldatav toime?

Joicela toimeaine lumirakoksiib on tsiklooksligenaas-2 (COX-2) inhibiitorite riihma kuuluv selektiivne
mittesteroidne pdletikuvastane ravim. See blokeerib COX-2 ensilimi, mille tulemusena vaheneb
poletikuprotsessis osalevate ainete prostaglandiinide teke. Prostaglandiinide tekke vahendamisega
aitab Joicela vahendada osteoartriidi puhul esinevaid pdletiku simptomeid, naiteks valu.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Joicela toimet muude katsetega.
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Kolmes pdhiuuringus vorreldi Joicelat tselekoksiibi (samuti osteoartriidi puhul kasutatav ravim) ning
platseeboga (néiv ravim). Kahes uuringus osales 3235 pdlve osteoartriidiga patsienti ning kolmandas
uuringus 1262 puusa osteoartriidiga patsienti. Uuringutes vaadeldi valu ja haiguse aktiivsuse naitajaid
parast 13nddalast ravi.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 181 péeva, kui ettevote vottis taotluse tagasi. Inimravimite komitee
oli hinnanud ettevotte esitatud dokumente ja koostanud ettevottele vastamiseks klisimused.
Inimravimite komitee oli ettevottele esitatud viimaste kisimuste vastused labi vaadanud, kuid moni
klsimus oli veel lahendamata.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analldsile ja ettevotte vastustele inimravimite komitee esitatud
klsimustele, nagi komitee pohjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et ravimi Joicela
kasutamist pdlve ja puusa osteoartriidi simptomaatiliseks raviks (liigeste tursed ja valu) patsientidel,
kellel ei esine geenivarianti DQA1*0102, ei ole vdimalik heaks kiita.

Inimravimite komitee oli milgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ravimi Joicela kasulikkus
ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid, eriti maksatoksilisuse risk. Komitee ei olnud kindel, et
patsientide kontrollimine geenivariandi DQA1*0102 suhtes véahendab seda riski piisavalt.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, on avaldatud
jaotises ,All documents”.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Ettevote teatas inimravimite komiteele, et seoses ravimiga Joicela ei toimu praegu kliinilisi uuringuid
vOi eriloaga kasutamise programme.
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