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Jautajumi un atbildes

Zalu Joicela (lumirakoksiba) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksana

Uznémums Novartis 2011. gada 15. april oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju (CHMP)
par savu |émumu atsaukt za|u Joicela redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales izmanto
simptomatiskai cela un gizas osteoartrita arstéSanai pacientiem, kuri nav DQA1*0102 aléles nésataji.

Kas ir Joicela?

Joicela ir zales, kas satur aktivo vielu lumirakoksibu. Bija paredzéts, ka tas bus pieejamas apvalkotu
tablesu veida.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Joicela?

Joicela bija paredzéts lietot, lai mazinatu cela un gizas osteoartrita simptomus (locitavu sapes un
pietikumu) pieaugusajiem, kuri nav par “DQA1*0102” dévéta géna varianta nésataji.

Uzskata, ka DQA1*0102 palielina aknu toksicitates risku pacientiem, kuri lieto Joicela.
Kada ir paredzama Joicela iedarbiba?

Joicela aktiva viela lumirakoksibs ir selektivs nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NPL), kas pieder pie
ciklo-oksigenazes 2 (COX-2) inhibitoru grupas. Tas bloké COX-2 fermentu, samazinot prostaglandinu
veidoSanos. Prostaglandini ir vielas, kas iesaistitas iekaisuma procesa. Samazinot prostaglandinu
veidoSanos, Joicela palidz mazinat iekaisuma simptomus, pieméram, sapes, kas tiek novérotas
osteoartrita gadijuma.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Joicela iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos modelos.
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Joicela salidzinaja ar celekoksibu (vél vienam zalém, kuras lieto osteoartrita arstéSanai) un ar placebo
(fiktivu arstéSanu) tris pamatpétijumos. Divos pétijumos piedalijas 3235 pacienti ar cela osteoartritu,
bet tresaja pétijuma piedalijas 1262 pacienti ar gizas osteoartritu. Pétijumos vértéja sapju un slimibu
aktivitates raditajus péc 13 terapijas nedelam.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts péc 181. dienas. Tas nozimg, ka CHMP bija novértéjusi uznémuma iesniegtos
dokumentus un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz péde€ja
posma jautajumiem, CHMP konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstu,
atsauksanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP uzskatija, ka Joicela nevar apstiprinat
simptomatiskai cela un giizas osteoartrita (locitavu pietikuma un sapju) arstésanai pieaugusajiem,
kuri nav DQA1*0102 nésataji.

Pieteikuma atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka Joicela ieguvumi neattaisno ta radito risku, jo Tpasi
aknu toksicitates risku. Komiteja nebija parliecinata, ka pacientu skriningizmeklésana uz DQA1*0102
variantu pietiekami samazinas risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé adentlru par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama cilng ,Visi
dokumenti” (All documents).

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka paslaik kliniskie pé&tijumi vai lidzcietigas lietoSanas programmas ar
Joicela netiek veiktas.
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