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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Joicela (lumirakoxib)

Dria 15. aprila 2011 spolo¢nost Novartis oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek Joicela, ktory sa mal
pouzivat na zmiernenie symptémov pri lie¢be osteoartritidy kolena a bedra v pripade pacientov, ktori
nie su nositemi alely DQA1*0102.

Co je liek Joicela?
Joicela je liek, ktory obsahuje G¢innu latku lumirakoxib. Liek mal byt dostupny vo forme filmom

obalenych tabliet.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Joicela?
Liek Joicela sa mal pouzivat v pripade dospelych pacientov, ktori nie st nositelmi variantu génu
DQA1*0102, na zmiernenie symptémov osteoartritidy (opuch a bolest v kiboch) kolena a bedra.

O variante génu DQA1*0102 sa predpoklada, ze zvysSuje riziko toxicity peCene v pripade pacientov
uzivajucich liek Joicela.

Vva

Akym spdsobom by mal liek Joicela Géinkovat?

U¢inna latka lieku Joicela, lumirakoxib, je selektivny nesteroidny protizépalovy liek (NSAID), ktory patri
do skupiny inhibitorov cyklooxygenazy-2 (COX-2). Blokuje enzym COX-2, ¢o vedie k znizeniu tvorby
prostaglandinov, latok, ktoré sa podielaju na zapalovom procese. Znizenim tvorby prostaglandinov liek
Joicela pomaha zmiernit symptémy zdpalu pozorované v pripade osteoartritidy, ako je bolest.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

U¢inok lieku Joicela sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na fudoch.
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Liek Joicela sa porovnaval s liekom celekoxib (iny liek pouzivany pri lieCbe osteoartritidy) a s placebom
(zdanlivy liek) v troch hlavnych Studiach. Na dvoch studidch sa zucastnilo 3 235 pacientov

s osteoartritidou kolena a na tretej Studii sa zucastnilo 1 262 pacientov s osteoartritidou bedra.

V sStudiach sa sledovalo meranie bolesti a aktivity ochorenia po 13 tyzdnoch liecby.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po 181. dni od jej podania. To znamend, Ze vybor CHMP vyhodnotil
dokumentdciu, ktord spoloénost predloZila, a sformuloval zoznam otdzok. Po preskimani odpovedi
spolo¢nosti na poslednu sériu otdzok vyborom CHMP ostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na zoznam otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v Case stiahnutia Ziadosti vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, Ze liek Joicela nemoze
byt povoleny na symptomaticku lie¢bu osteoartritidy (opuchov a bolesti kibov) kolena a bedra

v pripade dospelych pacientov, ktori nie su nositelmi variantu génu DQA1*0102.

Vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, ze prinos lieku Joicela neprevysuje jeho rizika,
najma riziko toxicity pecene. Vybor nebol ubezpeceny, ze vySetrenie, ¢i sU pacienti nositelmi variantu
génu DQA1*0102, je dostatoCné pre znizenie tohto rizika.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza v Casti ,,All documents®.

Aké su dosledky tohto stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zGcastiuju
na klinickych skasaniach alebo na programoch na pouzitie lieku

v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze v séasnosti sa v slvislosti s liekom Joicela neuskutoénuju
Ziadne klinické skisania ani programy na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch.
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