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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
av Joicela (lumiracoxib)

Den 15 april 2011 underrattade Novartis officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for
humanliakemedel (CHMP) om att de 6nskar aterkalla sin ansokan om godkannande for forsaljning for
Joicela som var avsett for behandling av artros i kna och hoft hos patienter som inte ar barare av
DQA1*0102-allelen.

Vad ar Joicela?

Joicela &ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen lumiracoxib. Det skulle finnas som
filmdragerade tabletter.

Vad skulle Joicela anvandas for?

Joicela skulle anvé&ndas for att lindra symtomen vid artros (svullnad och smaérta i leder) i knd och hoft
hos vuxna som inte ar barare av en genvariant som kallas "DQA1*0102”.

DQA1*0102 anses Oka risken for levertoxicitet hos patienter som tar Joicela.

Hur var det tankt att Joicela skulle verka?

Den aktiva substansen i Joicela, lumiracoxib, ar ett selektivt antiinflammatoriskt lakemedel av
icke-steroid typ (NSAID) som tillhér gruppen cyklooxygenas-2 (COX-2)-hammare. Den blockerar
COX-2-enzymet, vilket minskar bildningen av prostaglandiner, substanser som medverkar i
inflammationsprocessen. Genom att minska produktionen av prostaglandiner bidrar Joicela till att
minska inflammationssymtom, t.ex. smarta, som uppstar i samband med artros.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom -

Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 An agency of the European Union
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Effekterna av Joicela provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.

Joicela jamfordes med celecoxib (ett annat lakemedel som anvands mot artros) och placebo (overksam
behandling) i tre huvudstudier. | tva studier ingick 3 235 patienter med knaartros och i den

tredje studien ingick 1 262 patienter med héftartros. | studierna undersékte man maéatningar av smarta
och sjukdomsaktivitet efter 13 veckors behandling.

Hur 1dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter dag 181. Detta innebér att CHMP hade utvarderat den dokumentation som
foretaget lamnat in och sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade
utvarderat foretagets svar pa den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pad CHMP:s fragelista hyste CHMP
vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Joicela inte skulle ha

kunnat godkannas for symtomatisk behandling av artros (svullnad och smarta i leder) i kna och hoft
hos patienter som inte ar barare av DQA1*0102.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att nyttan med Joicela inte 6vervagde riskerna, i
synnerhet inte risken for levertoxicitet. CHMP var inte dvertygad om att man genom att screena
patienter for genvarianten DQA1*0102 kan minska risken tillrackligt.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansé6kan?

Foretagets skrivelse till myndigheten om aterkallandet av anstékan finns under fliken ”All documents”.

Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget har informerat CHMP om att det for narvarande inte pagar nagra kliniska provningar eller
s.k. compassionate use-program med Joicela.
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