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KERDESEK ES VALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELEM ELUTASITASARA VONATKOZO JAVASLATTAL KAPCSOLATBAN
ZELNORM
Nemzetko6zi szabadnév (INN): tegaserod

2005. december 15-én az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) negativ
véleményt fogadott el, amelyben a Zelnorm 6 mg-os tablettara vonatkoz6 forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem elutasitasat javasolta. A kérelmezd kérelmére a CHMP tGjra megvizsgalta a
szakvéleményt, és 2006. marcius 23-an megerdsitette korabbi allaspontjat. A Zelnorm néi betegekben
a székrekedéssel jaro irritabilis bélszindroma tlineteinek enyhitését célozza. A Zelnormot az Eurdpai
Union kiviil engedélyezték az irritabilis bélszindroma és a székrekedés kezelésére. A kérelem
benyujtdja a Novartis Europharm Limited.

Milyen tipusu gyogyszer a Zelnorm?
A Zelnorm egy tabletta, amelyet le kell nyelni. Hatéanyaga 6 mg tegazerod.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Zelnormot?

A Zelnormtol azt vartak, hogy noi betegekben enyhiti a székrekedéssel jard irritabilis bélszindréma
tiineteit. [lyen tiinetek a hasi vagy gyomorfajdalom, a rossz kdzérzet és a puffadtsagérzés.

A székrekedéssel jaro irritabilis bélszindroma az emésztérendszer also szakaszanak gyakori betegsége.
Rendellenes bélmiikddést okoz, és a beleket a szokdsos ingerekkel szemben érzékenyebbé teszi,
aminek a fent emlitett tiinetek a kovetkezményei.

Milyen hatiasmechanizmust vartak a Zelnormto6l?

A Zelnorm hatdanyaga, a tegazerod, egy receptoragonista. A szervezet 4. tipust, 5-hidroxitriptamin
(5HT) néven ismert receptorait aktivalja. Amikor ezek a bélben talalhaté receptorok aktivalt
allapotban vannak, serkentik — a taplalékot a belekben tovabbitd — perisztaltikat. Potencialisan a belek
érzékenységét is csokkentik. Ezektdl a hatasoktol varhato a leirt tiinetek enyhitése.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a cég a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

Miel6tt hatasat emberben tanulmanyoztak volna, a Zelnormot kisérleti modellekben vizsgaltak. Az
emberen végzett legnagyobb vizsgalatot 2660, tizennyolc és hatvandt év kozotti, székrekedéssel jard
irritabilis bélszindromaban szenvedd ndbeteg bevonasaval folytattak le. A vizsgalatban a Zelnorm 6
mg-os tablettat placeboval (hatdéanyag nélkiili kezelés) hasonlitottdk Ossze. A kezelés kettds vak
elrendezésii volt (, azaz a vizsgalat végéig sem az orvos sem a beteg nem tudta, hogy a beteg milyen
kezelésben részesiil).

A vizsgalatban azt figyelték meg, hogy a Zelnorm milyen hatékony a betegség altalanos tiineteinek, a
rossz kozérzetnek és a hasi vagy gyomorfajdalomnak az enyhitésében.

Melyek voltak azok a lényegesebb aggodalmak, amelyek alapjan a CHMP elutasitotta a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet?

A CHMP aggalya az volt, hogy a vizsgalat eredményei a szabvany szerinti egészségiigyi ellatas
keretei kozott nem lennének atalakithatok tényleges elonyokké az ezen betegség tiineteinek enyhitése
celjabol kezelt betegek szamara.

A CHMP azon a véleményen volt, hogy a Zelnorm alkalmazasaval jar6é elonyok nem haladjak meg a
kockazatokat. Ezért a CHMP a Zelnormra vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmének
elutasitasat javasolta.
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Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitis a Zelnormmal végzett klinikai vizsgalatokban
résztvevo betegek szamara?

A CHMP a klinikai vizsgalatokban részt vevo betegekre vonatkozdan egyetlen kdvetkezményt sem
allapitott meg.

Amennyiben On irritdbilis bélszindroma vagy barmilyen mas fejlesztés alatti indikicio kezelésére
iranyuld Zelnorm klinikai vizsgalatban vesz részt, és a kezelésével kapcsolatban tobb informaciora
van sziiksége, forduljon ahhoz az orvoshoz, akitél a Zelnormot kapja.
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