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Kysymyksia ja vastauksia

Ladkevalmisteen Joicela (lumirakoksibi)
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Novartis ilmoitti 15. huhtikuuta 2011 virallisesti ladkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa peruuttaa
niiden potilaiden, jotka eivat ole DQA1*0102-alleelin kantajia, polven ja lonkan nivelrikon
oireenmukaiseen hoitoon tarkoitettua Joicela-ladkevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa.

Mita Joicela on?

Joicela on ladke, jonka vaikuttava aine on lumirakoksibi. Sita oli maara olla saatavana
kalvopéaallysteisina tabletteina.

Mihin Joicelaa oli tarkoitus kayttaa?

Joicelaa oli tarkoitus kayttaa lievittamaan aikuisten potilaiden, jotka eivat ole DQA1*0102-nimisen
geenivariantin kantajia, polven ja lonkan nivelrikon (nivelten tulehduksen ja kivun) oireita.

DQA1*0102-geenivariantin oletetaan lisddvan maksatoksisuuden riskia Joicelaa kayttavilla potilailla.

Miten Joicelan odotettiin vaikuttavan?

Joicelan vaikuttava aine, lumirakoksibi, on selektiivinen steroideihin kuulumaton tulehduskipulédake
(NSAID), joka kuuluu syklo-oksygenaasi 2:n (COX-2) estajien ryhmé&éan. Se estaa COX-2-entsyymié,
jolloin eréiden tulehdusprosessiin osallistuvien aineiden eli prostaglandiinien tuotanto vahenee.
Vahentamaélld prostaglandiinien tuotantoa Joicela auttaa lievittam&éan nivelrikossa esiintyvia
tulehdusoireita, esimerkiksi kipua.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Joicelan vaikutuksia on testattu koemalleilla ennen sen tutkimista ihmisilla.
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Kolmessa péaatutkimuksessa Joicelaa verrattiin selekoksibiin (eras toinen nivelrikon hoidossa
kaytettava ladke) ja lumelddkkeeseen. Kahteen tutkimukseen osallistui 3 235 polven nivelrikkoa
sairastavaa potilasta ja kolmanteen tutkimukseen 1 262 lonkan nivelrikkoa sairastavaa potilasta.
Tutkimuksissa tarkasteltiin kivun ja sairauden aktiivisuuden arviointeja 13 hoitoviikon jalkeen.

Miten pitkdlla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemusta oli kasitelty 180 paivaa, kun yhtié peruutti sen. Siina vaiheessa ladkevalmistekomitea oli
arvioinut yhtion toimittamat asiakirjat ja laatinut luettelon kysymyksista. Kun ladkevalmistekomitea oli
arvioinut yhtion viimeisimpéaan kysymyssarjaan antamat vastaukset, joitakin seikkoja oli viela
selvittamatta.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Ladkevalmistekomitea suhtautui saamiensa tietojen ja yhtién kysymysluetteloihin antamien vastausten
tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin, ja sen alustava kanta oli, etta Joicelaa ei
olisi voitu hyvéaksya aikuisten potilaiden, jotka eivat ole DQA1*0102-geenivariantin kantajia, polven ja
lonkan nivelrikon (nivelten turvotuksen ja kivun) oireenmukaiseen hoitoon.

Siksi laakevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettd Joicelasta saatava
hydty ei ole sen riskeja suurempi etenkd&n sen maksatoksisuuden riskin vuoksi. Komitea ei ollut
vakuuttunut siita, ettd potilaiden seulonta DQA1*0102-geenivariantin osalta oli riittdva toimenpide
tamaéan riskin pienentamiseksi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Yhtion kirje, jossa se ilmoittaa ladkevirastolle hakemuksen peruuttamisesta, on luettavissa
kohdassa ”All documents”.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin tai erityiskdayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhtio ilmoitti laakevalmistekomitealle, ettei Joicelaa koskevia kliinisia tutkimuksia tai
erityiskayttdohjelmia ole talla hetkella meneillaan.
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