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Kérdések és valaszok

A Joicela-ra (lumirakoxib) vonatkozo6 forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

2011. aprilis 15-én a Novartis hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a DQA1*0102 allélt nem hordozé betegek térd- és
csipGizliletében fellépd oszteoartritisz kezelésében a tiineteket enyhit6 Joicela-ra vonatkozé forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelmét.

Milyen tipusd gyodgyszer a Joicela?

A Joicela egy lumirakoxib nev( hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer. Filmtabletta formajaban kivantak
forgalomba hozni.

Milyen alkalmazasra szantak a Joicela-t?

A Joicela-t a térd- és a csipdiziletben fellépd oszteoartritisz (izlileti duzzanat és fajdalom) tlineteinek
enyhitésére szantak olyan felnétteknél, akik nem hordoznak egy ,DQA1*0102" nev(i génvaltozatot.

A DQA1*0102 génvaltozatrol ugy vélik, hogy ndéveli a majtoxicitas kockazatat a Joicela-t szedd
betegeknél.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Joicela-té6l1?

A Joicela hatéanyaga, a lumirakoxib, egy szelektiv ,nem szteroid gyulladascsékkent6 gyogyszer”
(NSAID), amely a ,ciklooxigenaz-2 (COX-2) gatlék” csoportjdba tartozik. A COX-2 enzim gatlasaval
csokkenti a prosztaglandin nev(i anyagok termelését, amelyek a gyulladasi folyamatban jatszanak
szerepet. A prosztaglandin-termelés csokkentése révén a Joicela segit az oszteoartritisz esetében
tapasztalhatd gyulladasos tlunetek, példaul a fajdalom mérséklésében.
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Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A Joicela hatasait elGszor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken vizsgaltak volna.

A Joicela-t harom f6 vizsgalatban celekoxibbal (egy masik gydgyszer az oszteoartritisz kezelésére) és
placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 6ssze. A vizsgalatok kozil ketté 3 235 térd-
oszteoartritiszben szenvedd beteg bevonasaval készilt, mig a harmadik vizsgalatba 1 262 csip6-
oszteoartritiszben szenveds beteget vontak be. A vizsgalatokban a fajdalmat és a betegségaktivitast
mérték 13 hetes kezelés utan.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet a 181. nap utan vontak vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal
benyuljtott dokumentacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. Azt kovetéen, hogy a CHMP értékelte a
vallalatnak az utols6 kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idGpontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listain szereplé kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly merilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Joicela alkalmazasa nem engedélyezhetl a térd- és a csipbiziletben felléps
oszteoartritisz (izlileti duzzanat és fajdalom) tineti kezelésére olyan felnétteknél, akik nem hordozzak
a DQA1*0102 génvaltozatot.

A visszavonas idépontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a Joicela el6nyei nem haladtak meg a
kockazatokat, kilén6sen a majtoxicitas kockazatanak vonatkozasaban. A bizottsdgot nem sikerlt
meggyo6zni arrdl, hogy a betegek DQA1*0102 génvaltozatra térténd szlirése elégséges mértékben
csokkentené ezt a kockazatot.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A véllalatnak az Ugynékséget a kérelem visszavondasardl értesit§ levele az ,All documents” (Osszes
dokumentum) ful alatt talalhaté.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arrdl, hogy a Joicela alkalmazasaval jelenleg sem klinikai vizsgalat,
sem engedélyezés elGtti kezelési program nem zajlik.

A Joicela-ra (lumirakoxib) vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
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