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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Joicela (lumirakoksibo) rinkodaros teise
atsiemimas

2011 m. balandZio 15 d. bendrové ,Novartis" oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiskg gauti preparato Joicela, skirto pacienty,
kurie néra alelio DQA1*0102 nesiotojai, kelio ir klubo sgnariy osteoartrito simptomams slopinti,
rinkodaros teise.

Kas yra Joicela?

Joicela yra vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos lumirakoksibo. Jj buvo
numatyta tiekti plévele dengtomis tabletémis.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Joicela?

Joicela buvo numatyta vartoti suaugusiesiems, kurie néra geno varianto, vadinamo DQA1*0102,
nesiotojai, pasireiskiantiems kelio ir klubo sgnariy osteoartrito simptomams (sgnariy tinimui ir
skausmui) slopinti.

Manoma, kad del DQA1*0102 Joicela vartojantiems pacientams padideja toksinio poveikio kepenims
rizika.

Kokio tikimasi Joicela veikimo?

Veiklioji Joicela medziaga lumirakoksibas yra prie ciklooksigenazés 2 (COX-2) inhibitoriy priskiriamas
selektyvusis nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Jis blokuoja fermentg COX-2, todél slopina ir
prostaglandiny - medziagy, kurios dalyvauja uzdegiminiame procese — gamybg. Slopindamas
prostaglandiny gamybg, Joicela slopina uzdegimo simptomus, kaip antai skausma, kuris pasireiskia
sergant osteoartritu.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pirmiausia Joicela poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zmonéms.

Joicela buvo lyginamas su celekoksibu (kitu vaistu nuo osteoartrito) ir placebu (preparatu be veikliosios
medziagos) trijuose pagrindiniuose tyrimuose. Dviejuose i$ Siy tyrimy dalyvavo 3 235 kelio sgnario, o
treCiame - 1 262 klubo sgnario osteoartritu sergantys pacientai. Tyrimy metu buvo analizuojamas
skausmo lygis ir ligos aktyvumas praéjus 13 gydymo savaiciy.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta po 181-0s jos nagrinéjimo dienos. Tai reiSkia, kad CHMP buvo jvertines bendrovés
pateiktus dokumentus ir parenges klausimy sgrasq. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj
kartg pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengty sarasy klausimus,
paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad Joicela
negali biti registruotas simptominiam suaugusiujy, kurie néra DQA1*0102 neSiotojai, kelio ir klubo
sgnariy, osteoartrito (patinusiy ir skausmingy sgnariy) gydymui.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad Joicela teikiama nauda néra didesné uz
jo keliama rizika, ypac dél toksinio poveikio kepenims rizikos. Komitetas nusprendé, kad patikrinti, ar
pacientas yra geno varianto DQA1*0102 nesiotojas, nepakanka siekiant sumazinti Sio Salutinio
poveikio rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrovés laiskg agentirai dél paraiskos atsiémimo galima rasti tinklalapio skiltyje ,All documents®
(Visi dokumentai).

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

nevykdomos.
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