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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Joicela (lumirakoksyb)

W dniu 15 kwietnia 2011 r. firma Novartis oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Joicela, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu objawowym choroby zwyrodnieniowej stawu
kolanowego i biodrowego u pacjentéw niebedacych nosicielami allelu DQA1*0102.

Co to jest lek Joicela?

Produkt Joicela jest lekiem, ktéry zawiera substancje czynng lumirakoksyb. Lek miat by¢ dostepny
w postaci tabletek powlekanych.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Joicela?

Lek Joicela miat by¢ stosowany w leczeniu objawowym choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego
i biodrowego (obrzek i bdl stawdw) u 0séb dorostych niebedacych nosicielami odmiany genu o nazwie
~DQA1*0102".

Uwaza sie, ze u pacjentdw stosujacych lek Joicela gen DQA1*0102 zwieksza ryzyko toksycznego
wptywu na watrobe.

Jakie jest oczekiwane dzialanie leku Joicela?

Substancja czynna produktu Joicela, lumirakoksyb, jest selektywnym niesteroidowym lekiem
przeciwzapalnym (NLPZ) nalezacym do grupy inhibitoréw cyklooksygenazy 2 (COX-2). Hamuje on
enzym COX-2, w wyniku czego dochodzi do zmniejszenia wytwarzania prostaglandyn, substancji
biorgcych udziat w procesie zapalnym. Zmniejszajac wytwarzanie prostaglandyn, produkt Joicela
pomaga w tagodzeniu objawdw stanu zapalnego (takich jak bdl) wystepujacych w chorobie
zwyrodnieniowej stawow.
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Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Joicela badano w modelach
eksperymentalnych.

W trzech badaniach gtéwnych produkt Joicela poréwnano z celekoksybem (inny lek stosowany

w chorobie zwyrodnieniowej stawow) i placebo. W dwdéch badaniach wzieto udziat 3235 pacjentéw z
choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego, natomiast w trzecim badaniu wzieto udziat 1262
pacjentow z chorobg zwyrodnieniowg stawu biodrowego. W badaniach dokonano pomiaru bolu i
aktywnosci choroby po 13 tygodniach leczenia.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany przez firme po 181. dniu procedury. Oznacza to, ze CHMP ocenit
dokumentacje przedstawiong przez firme i sformutowat liste pytan. Po dokonaniu przez CHMP oceny
odpowiedzi firmy na ostatnig liste pytan pewne kwestie wcigz pozostawaty nierozwigzane.

Jakie zalecenie wydat wowczas CHMP?

CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy na listy pytan CHMP

i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Joicela nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu objawowym
choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego i biodrowego (obrzek i bdl stawdw) u osdb dorostych
niebedacych nosicielami genu DQA1*0102.

W momencie wycofania wniosku wedtug CHMP korzysci ze stosowania produktu Joicela nie
przewyzszaty ryzyka, w szczegolnosci ryzyka toksycznego wptywu na watrobe. Komitet nie byt
przekonany, ze badania przesiewowe na obecnos$¢ genu DQA1*0102 ograniczajg to ryzyko w stopniu
wystarczajqcym.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne w zaktadce
»~All documents”.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéow uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, Ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat
w badaniach klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy z uzyciem produktu Joicela.
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