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KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA MYYNTILUPAHAKEM UK SEN
EPAAMISSUOSITUKSESTA
la8kevalmisteen
ZELNORM osalta
Kansainvédlinen yleisnimi (INN): tegaserodi

Ladkevalmistekomitea (CHMP) antoi 15.12.2005 kielteisen lausunnon ja suositteli myyntiluvan
epadmista la8kevalmisteelta Zelnorm 6 mg tabletit. Ladkevalmistekomitea tarkasti lausunnon
uudelleen hakijan pyynnosta ja vahvisti aiemman, 23.3.2006 omaksumansa ndkemyksen. Zelnormia
aiottiin  kayttdd naisilla todetun ummetuspainotteisen &rtyneen suolen oireyhtyman oireiden
lievittdmiseen. Zelnorm on hyvaksytty Euroopan unionin ulkopuolella értyneen suolen oireyhtyman ja
kroonisen ummetuksen hoitoon. Myyntilupaa hakenut yritys on Novartis Europharm Limited.

Mita Zelnorm on?
Zelnorm on suun kautta otettava tabl etti. Se sisaltéd 6 mg vaikuttavaa ainetta tegaserodia.

Mihin Zelnormia aiottiin kayttaa?

Zelnormia oli tarkoitus kayttda naisilla todetun ummetuspainotteisen artyvan suolen oireyhtymén
oireiden lievittédmiseen. Qireita ovat muun muassa vatsakipu tai vatsavaivat ja turvotuksen tunne.
Artyvan suolen oireyhtyma, johon liittyy ummetusta, on yleinen alemman ruoansul atusjrjestelman
sairaus. Se aiheuttaa suolen toimintahéiridita ja suoliston herkkyytté normaalille stimulaatiolle, mika
aiheuttaa edella mainittuja oireita.

Miten Zelnor min odotetaan toimivan?

Zelnormin vaikuttava aine tegaserodi on reseptoriagonisti. Se aktivoi kehon reseptorit, joita kutsutaan
5-hydroksitryptamiini (5HT) tyypin 4 reseptoreiksi. Kun ndma reseptorit aktivoituvat suolissa,
suolissa ruokaa eteenpain siirtava peristaltiikka stimuloituu. Ne voivat my6s vahentdd suolen
herkkyytt&. Naiden vaikutusten odotetaan lieventévéan edellé kuvailtuja oireita.

Mité asiakirjoja yrityson esittanyt |aadkevalmistekomitealle hakemuksen tueksi?

Zelnormin vaikutuksia testattiin ensin koemalleissa ennen kuin kokeita tehtiin ihmisilla

Ihmisilla tehtyyn pddtutkimukseen osalistui 2 660 18-65-vuotiasta naista, joilla dli
ummetuspainotteisen artyvan suolen oireyhtyman oireita. Tutkimuksessa |d8kevamistetta Zelnorm
6 mg verrattiin lumelddkkeeseen. Hoidot olivat kaksoissokkohoitoja (sen enmpdd potilaat kuin
|&8karitkaan eivéat tienneet, kumpaa hoitoa potilas sai ennen kuin tutkimus paéttyi).

Tutkimuksessa selvitettiin, kuinka tehokkaasti Zelnorm lievittéd sairauden yleisia oireita ja
vatsavaivojatai vatsakipua.

Mitk&a olivat tdrkeimméat huolenaiheet, joiden vuoks ladkevalmistekomitea paatti evata
myyntiluvan?

Ladkevalmistekomitea oli huolissaan diitd, ettd tutkimuksen tulokset eivét diirtyisi todelliseksi
hyddyks hoidetun potilaan oireiden lievittdmi sessé normaalissa terveydenhoitoympdristossa.

L a8keval mistekomitea katsoi, ettd Zelnormin hyddyt eivét ole sen riskgda suurempia. Nain ollen
|d8keval mistekomitea suositteli, etta Zelnormin myyntilupa evétéan.
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Mita seurauksia myyntiluvan epadmisesta on potilaille, jotka osallistuvat meneillddn oleviin
Zelnormia koskeviin kliinisiin kokeisiin?
L &8kevalmistekomitea ei katso luvan epaédmisesta olevan seurauksia kliinisiin kokeisiin osallistuville

potilaille.
Jos olet mukana kliinisessa Zelnorm-kokeessa &rtyvan suolen oireyhtyman tai muun kehitteill& olevan

kaytttaiheen vuoks jatarvitset lisétietoja hoidostasi, ota yhteytté sinua hoitavaan 188kariin.
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