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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICi SE DOPORUCENI]
ZAMITNUTI REGISTRACE
pripravku
ZELNORM
Mezinarodni nechranény nazev: tegaserod

Dne 15. prosince 2005 Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) piijal negativni stanovisko ve
véci registrace 1é¢ivého piipravku Zelnorm 6 mg tablety — doporucil registraci tohoto pfipravku
zamitnout. Na zakladé pozadavku Zadatele vybor prezkoumal své stanovisko a dne 23. bfezna 2006
potvrdil svlij pfedchozi nazor. Piipravek Zelnorm mé zmirnovat symptomy syndromu drazdivého
tracniku se zacpou u zen. Mimo Evropskou unii je pfipravek Zelnorm schvalen k 1é¢b¢é syndromu
drazdivého traéniku a chronické zacpy. Zadost o registraci podala spoleénost Novartis Europharm
Limited.

Co je Zelnorm?
Zelnorm je tableta urcend k polknuti. Obsahuje 6 mg ucinné slozky — tegaserodu.

Na co mél byt pripravek Zelnorm pouzivan?

Ocekavalo se, ze se piipravek Zelnorm bude pouZzivat k zmirnéni symptomt syndromu drazdivého
traniku se zacpou u zen. Tyto symptomy zahrnuji bolest ¢i diskomfort zaludku nebo biicha a pocit
nadymani.

Syndrom drazdivého tracniku se zacpou piredstavuje béznou poruchu dolni Casti zazivaciho traktu.
Zpusobuje abnormalni fungovani stfev a €ini je citlivéjSimi na béznou stimulaci, coz mé za nasledek
vyse uvedené symptomy.

Jak mél pripravek Zelnorm pisobit?

Tegaserod, u¢inna slozka piipravku Zelnorm, patii mezi agonisty receptori. Aktivuje receptory v téle,
které jsou znamé jako receptory S-hydroxytryptaminu (SHT) typu 4. Jakmile jsou tyto receptory ve
sttevech aktivovany, dojde ke stimulaci peristaltiky, ktera posouva stravu ve stievech. Kromé toho
ucinné snizyji citlivost stiev. Ocekava se, ze tyto t€inky zmirni popsané symptomy.

Jakou dokumentaci piedlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky piipravku Zelnorm byly pfed zkoumanim na lidech nejprve testovany na experimentalnich
modelech.

Hlavni studie na lidech byla provedena na 2 660 Zenach ve véku od 18 do 65 let se symptomy
syndromu drazdivého tra¢niku se zacpou. Studie porovnavala ptipravek Zelnorm 6 mg s placebem
(Iécbou neucinnym piipravkem). Lécby byly dvojité zaslepené (ani l€katf ani pacient do ukonceni
studie nevédéli, jaky 1€k je pacientovi podavan).

Studie sledovala ucinnost piipravku Zelnorm s ohledem na celkové symptomy onemocnéni
a diskomfort ¢i bolest zaludku nebo bficha.

Jaké hlavni obavy vedly k zamitnuti registrace vyborem CHMP?

Vybor CHMP se obaval, ze vysledky studie se za standardnich podminek poskytovani zdravotnické
péce neproméni ve skuteCny pfinos pro pacienty lé€ené za ucelem zmirnéni symptomii uvedené
nemoci.

Vybor CHMP byl toho nazoru, ze piinosy pfipravku Zelnorm nepievysuji jeho rizika. Proto doporudil,
aby bylo rozhodnuti o registraci pfipravku Zelnorm zamitnuto.
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Jaké jsou disledky zamitnuti registrace pro pacienty ucastnici se klinickych studii s pfipravkem
Zelnorm?

Vybor CHMP nezjistil zadné dusledky pro pacienty ucastnici se klinickych studii.

Pokud se tucastnite néjaké rozpracované klinické studie zkoumajici 1é¢bu syndromu drazdivého
tracniku nebo jakékoli jiné indikace pripravkem Zelnorm a potfebujete dalsi informace o své 1écbe,
obrat’'te se na I¢kare, ktery vam piipravek podava.
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