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KUSIMUSED JA VASTUSED MUUGILOA ANDMISEST KEELDUMISE
SOOVITUSE KOHTA
ravimile
ZELNORM
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): tegaserod

15. detsembril 2005. aastal véttis inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vastu eitava otsuse,
soovitades keelduda miitigiloa andmisest tablettravimile Zelnorm 6 mg. Taotlgja palvel vaatas inim-
tervishoius kasutatavate ravimite komitee oma arvamuse Ule ja kinnitas 23. mértsil 2006. aastal oma
eelmist otsust. Zelnorm oli mdeldud &rritatud soole sindroomi slimptomite leevendamiseks
kdhukinnisuse all kannatavatel naistel. Véljaspool Euroopa Liitu on Zelnormi kasutamine arritatud
soole stindroomi ja kroonilise kdhukinnisuse raviks heaks kiidetud. Midgiluba taotles ettevte
Novartis Europharm Limited.

Mison Zelnorm?
Zelnorm on alaneelatav tablett. See sisaldab 6 mg toimeainet tegaserodi.

Milleks kavandati Zelnor mi kasutada?

Zelnormi kavandati kasutada oli arritatud soole stindroomi simptomite |eevendamiseks kdhukinnisuse
al kannatavatel naistel. Nende simptomite hulka kuuluvad valu vdi ebamugavustunne maos véi kdhus
japuhitustunne.

Kdhukinnisusega éarritatud soole stindroom on sage seedetrakti [6pposa haigus. See pdhjustab eba-
normaalset sooletegevust ja muudab sooled tundlikumaks tavapérasele stimulatsioonile, mille taga-
jarjel tekivad tlalmainitud stimptomid.

Milline oli Zelnormi eeldatav toime?

Zelnormi toimeaine tegaserod on retseptori agonist. See aktiveerib kehas retseptoreid, mida teatakse
kui 5-hudroksttraptamiini (SHT) 4. tudbi retseptoreid. Kui need retseptorid sooles aktiveeritakse,
stimuleeritakse toitu soolt méoda edasi viivat peristaltikat. Lisaks véhendavad need retseptorid tdendo-
liselt ka soole tundlikkust. Need toimed peaksid eeldatavalt leevendama kirjeldatud simptomeid.

Millised dokumendid esitas ettevdte inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele tehtud
taotluse toetuseks?

Enne uuringuid inimestel kontrolliti Zelnormi toimet katsemudelites.

Peamine inimuuring viidi |&bi 2660 naisel vanuses 18-65 aastat, kellel esinesid kdhukinnisusega
arritatud soole stindroomi stimptomid. Uuringus vorreldi Zelnorm 6 mg platseeboga (néiv ravim).
Ravi teostati topeltpimeda menetlusega (enne uuringu [8ppu e teadnud e patsient ega arst, missugust
ravi méaratud oli).

Uuringus vaadeldi Zelnormi t6husust haiguse dldsiimptomite ja mao voi kdhu ebamugavustunde voi
valu leevendamisel.

Mis olid peamised probleemid, mille t&ttu inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee
keeldus migiloa andmisest?

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee oli arvamusel, et uuringu tulemused e néita reaal set
kasu ravitaval e patsiendile haigusest tingitud siimptomite leevendamiseks tavaparases raviolukorras.
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvas, et Zelnormi kasulikkus ei Uleta ravimiga seotud
riske. Seetdttu soovitas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee keelduda muilgiloa andmisest
Zelnormile.
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Millised on keeldumise tagajarjed Zelnor mi kliinilistes uuringutes osalevatele patsientidele?
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee e tuvastanud mingeid tagajargi Kliinilistes uuringutes
osadlevatele patsientidele.

Kui te osalete Zelnormi kliinilises uuringus arritatud soole stindroomi suhtes v8i mdne muu uuritava
naidustuse suhtes ja vaate rohkem teavet oma ravi kohta, votke Uhendust arstiga, kes teile seda
méadras.

©EMEA 2007 Lehekilg 2/2



