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ΕΡΩΤΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΑΠΑΝΤΗΣΕΙΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΕΙΣΗΓΗΣΗ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ 

ΤΗΣ ΑΙΤΗΣΗΣ ΓΙΑ ΧΟΡΗΓΗΣΗ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  
για το 

ZELNORM 
Κοινόχρηστη διεθνής ονοµασία (INN): tegaserod 

 

Στις 15 ∆εκεµβρίου 2005 η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) διατύπωσε 
αρνητική γνώµη, εισηγούµενη την απόρριψη της αίτησης για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας για το 
φαρµακευτικό προϊόν Zelnorm 6 mg σε δισκία. Κατόπιν αιτήσεως του αιτούντος, στις 23 Μαρτίου 
2006 η CHMP επανεξέτασε το ζήτηµα και ενέµεινε στην πρότερη γνώµη της. Σκοπός του Zelnorm 
είναι η ανακούφιση από τα συµπτώµατα του συνδρόµου του ευερέθιστου εντέρου µε δυσκοιλιότητα 
σε γυναίκες. Το Zelnorm εγκρίθηκε εκτός Ευρωπαϊκής Ένωσης για τη θεραπεία του συνδρόµου του 
ευερέθιστου εντέρου και της χρόνιας δυσκοιλιότητας. Η αιτούσα εταιρία είναι η Novartis Europharm 
Limited.  
 
Τι είναι το Zelnorm; 
Το Zelnorm είναι δισκίο για κατάποση. Περιέχει 6 mg του δραστικού συστατικού tegaserod. 
 
Σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιµοποιηθεί το Zelnorm; 
Το Zelnorm επρόκειτο να χρησιµοποιηθεί για την ανακούφιση από τα συµπτώµατα του συνδρόµου 
του ευερέθιστου εντέρου µε δυσκοιλιότητα σε γυναίκες. Στα συµπτώµατα περιλαµβάνονται πόνος ή 
ενόχληση στο στοµάχι ή στην κοιλιακή χώρα και αίσθηση πρηξίµατος. 
Το σύνδροµο του ευερέθιστου εντέρου µε δυσκοιλιότητα είναι µια συνηθισµένη διαταραχή του κάτω 
πεπτικού συστήµατος. Προκαλεί διαταραχές στη λειτουργία του εντέρου και καθιστά τα έντερα πιο 
ευαίσθητα στους συνήθεις ερεθισµούς, επιφέροντας τα προαναφερθέντα συµπτώµατα. 
 
Ποια είναι η αναµενόµενη δράση του Zelnorm; 
Το Tegaserod, το δραστικό συστατικό του Zelnorm, είναι ένας αγωνιστής υποδοχέα. Ενεργοποιεί τους 
υποδοχείς του οργανισµού, γνωστούς ως υποδοχείς 5-υδροξιτρυπταµίνη (5HT) τύπου 4. Όταν οι 
υποδοχείς αυτοί ενεργοποιούνται στα έντερα διεγείρουν τον περισταλτισµό ο οποίος µετακινεί την 
τροφή κατά µήκος των εντέρων. Είναι επίσης πιθανό ότι οι υποδοχείς µειώνουν την ευαισθησία του 
εντέρου. Οι δράσεις αυτές αναµένεται να ανακουφίσουν από τα συµπτώµατα που περιγράφονται. 
 
Τι είδους τεκµηρίωση υποβλήθηκε από την παρασκευάστρια εταιρεία προς στήριξη της αίτησης 
στην CHMP; 
Πριν µελετηθούν οι επιδράσεις του Zelnorm σε ανθρώπους, εξετάστηκαν αρχικά σε πειραµατικά 
µοντέλα. 
Η βασική µελέτη σε ανθρώπους διεξήχθη σε 2660 γυναίκες ηλικίας 18-65 ετών µε συµπτώµατα 
συνδρόµου ευερέθιστου εντέρου µε δυσκοιλιότητα. Κατά τη µελέτη συγκρίθηκε το Zelnorm 6 mg µε 
εικονικό φάρµακο (εικονική αγωγή). Οι αγωγές ήταν διπλά τυφλές (ούτε οι ασθενείς ούτε οι γιατροί 
γνώριζαν τη χορηγηθείσα αγωγή παρά µόνο µετά το τέλος της µελέτης). 
Με τη µελέτη εξετάστηκε η αποτελεσµατικότητα του Zelnorm ως προς την ανακούφιση από τα γενικά 
συµπτώµατα της ασθένειας και από την ενόχληση ή τον πόνο στο στοµάχι ή στην κοιλιακή χώρα. 
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Ποιες είναι οι σηµαντικότερες ανησυχίες οι οποίες οδήγησαν στην απόρριψη της αίτησης για 
χορήγηση άδειας κυκλοφορίας από την CHMP; 
Η CHMP εξέφρασε την ανησυχία ότι τα αποτελέσµατα της µελέτης δεν αντανακλούν πραγµατικό 
όφελος για τους ασθενείς ως προς την ανακούφιση από τα συµπτώµατα της συγκεκριµένης 
διαταραχής σε σύνηθες θεραπευτικό περιβάλλον.  
Η CHMP έκρινε ότι τα οφέλη του Zelnorm δεν υπερτερούν των κινδύνων που συνδέονται µε αυτό. 
Συνεπώς, η CHMP εισηγήθηκε την απόρριψη της αίτησης για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας για το 
Zelnorm. 

 
Ποιες είναι οι επιπτώσεις της απόρριψης της αίτησης χορήγησης άδειας κυκλοφορίας για τους 
ασθενείς που συµµετέχουν σε κλινικές δοκιµές µε το Zelnorm; 
Η CHMP δεν έχει διαπιστώσει επιπτώσεις σε ασθενείς που συµµετέχουν σε κλινικές δοκιµές. 
Εάν συµµετέχετε σε κλινική δοκιµή του Zelnorm για την αντιµετώπιση του συνδρόµου του 
ευερέθιστου εντέρου ή οιασδήποτε άλλης θεραπευτικής ένδειξης σε στάδιο ανάπτυξης και χρειάζεστε 
περαιτέρω πληροφορίες σχετικά µε την αγωγή σας, επικοινωνήστε µε τον θεράποντα γιατρό.  


