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TEAVE MUUGILOA TAOTLUSE TAGASIVOTMISE KOHTA
GASTROMOTAL

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): 1-**C-kapriiiilhape

5. novembril 2007 teatas ettevGte INFAI, Institut fir biomedizinische Analytik & NMR-Imaging
GmbH ametlikult inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele oma soovist votta tagasi ravimi
Gastromotal mulgiloa taotlus. Taotletava ravimi ndidustus oli poole tahke maosisu maost valjumise
aja in vivo diagnoosimine mao motiilsushdirete puhul.

Mis on Gastromotal?
Gastromotal on diagnostilise testi aine. Seda kavatseti turustada siistlas oleva suukaudse vedelikuna
(joomiseks), mis sisaldab toimeainet 1-**C-kapriiiilhapet (90 mg).

Milleks kavatseti Gastromotali kasutada?
Gastromotali kavatseti kasutada mao tiihjenemise aeglustumise diagnoosimiseks maoprobleemidega
patsientidel.

Milline on Gastromotali eeldatav toime?

Gastromotalis toimeainena sisalduv 1-**C-kapriiiilhape on looduslik keemiline kapriiiilhape, mis on
margistatud siisinik-13-ga (*3C). See tahendab, et see sisaldab siisinikuaatomi looduses kdige rohkem
esineva vormi stisinik-12 (**C) asemel siisinikuaatomi haruldast mitteradioaktiivset vormi **C.

Kui patsiendile manustada testtoiduga segatuna Gastromotali annus, liigub see koos toiduga makku.
Maos sisalduv toit valjub maost jark-jargult koos Gastromotaliga soolde, kus ravim imendub verre ja
seejarel laguneb, vabastades valjahingatavasse 6hku “*C-mérgistusega sisinikdioksiidgaasi. Seda
margistatud stsinikdioksiidi v@ib avastada véljahingatava 6hu proovides, mida vdetakse nelja tunni
mooddumisel pérast testtoidu s6dmist iga 15 kuni 30 minuti jarel. Mao tihjenemiskiiruse saab méérata
margistatud susinikdioksiidi hingedhku vabanemise kiiruse pdhjal.

Millised dokumendid esitas ettevote inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele oma
taotluse toetuseks?

Enne uuringuid inimestel kontrolliti Gastromotali toimet muude katsetega.

Gastromotali efektiivsust vorreldi tavapérase *Tc-stsintigraafia testiga (organismi kaardistamine
radioaktiivsete margistusainetega) kahes p&hiuuringus, milles osales kokku 310 taiskasvanut. Nende
hulka kuulusid terved vabatahtlikud ja maoprobleemidega patsiendid. M&lemas uuringus mdddeti
efektiivsust pohiliselt aja jargi, mis kulus poole tahke maosisu valjumiseks maost.

Millises jargus oli midgiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 200 péeva, kui ettevote vottis taotluse tagasi. Inimtervishoius
kasutatavate komitee hindas sel ajal vastuseid, mida ettevte oli kiisimustele andnud.

Uue taotluse hindamiseks kulub inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteel enamasti kuni 210
péeva. Esialgsete dokumentide analiiiisi tulemuste p6hjal koostab komitee 120. péeval kiisimuste
loetelu, mis saadetakse ettevottele. Kui ettevdte on esitatud kiisimustele vastanud, vaatab komitee need
labi ja vBib enne otsuse tegemist esitada 180. péeval veel kiisimusi. Parast komitee otsust kulub
Euroopa Komisjonil miiugiloa andmiseks tavaliselt ligikaudu kaks kuud.
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Milline oli sel ajal inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analiiusile ja ettevotte vastustele inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee poolt esitatud kiisimustele, ndgi inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee taotluse
tagasivdtmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel seisukohal, et Gastromotalile ei vdi anda
mao tlihjenemise aeglustumise diagnoosimiseks miitigiluba.

Mis olid inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ettevaatlikkuse peamised p&hjused?
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee nagi pohjust ettevaatlikkuseks sellepérast, et
Gastromotali usaldusvaarsust ja kasulikkust mao tiihjenemise aeglustumise diagnoosimiseks ei olnud
tbestatud. PGhiuuringus oli Gastromotali ja tavaparase testi kokkulangevus liiga vdike, et olla
vastuvletav, ning selle tulemusena oli tsna suur oht saada vaéari positiivseid v6i negatiivseid tulemusi.
See oleks vdinud mdjutada ravi liike, mida arstid oleksid testi tulemustele tuginedes valinud.
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee oli taotluse tagasivotmise ajal seepérast arvamusel, et
Gastromotali kasulikkus ei olnud killaldaselt tdendatud ega uletanud tuvastatud riske.

Mis pdhjustel ettevote taotluse tagasi vottis?
Ettevotte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivdtmisest, on avaldatud siin.

Mis on tagasivétmise m6ju praegu Gastromotali kliinilistes uuringutes voi eriloaga kasutamise
programmides osalevatele patsientidele?

EttevOte teatas inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele, et praegu Gastromotali kliinilistes
uuringutes voi eriloaga kasutamise programmides osalevatele patsientidele tagasivdtmine mdju ei
avalda. Kui osalete ravimi kliinilises uuringus voi eriloaga kasutamise programmis ja vajate oma ravi
kohta lisateavet, pddrduge palun arsti poole, kes teile ravi maaras.
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