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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL PREPARATO
GASTROMOTAL
RINKODAROS TEISES PARAISKOS ATSIEMIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): I-"*C-kaprilo riigstis

2007 m. lapkri¢io 5 d. bendrové INFAL, ,,Institut fiir biomedizinische Analytik & NMR-Imaging
GmbH*, oficialiai prane$é¢ Europos vaisty agentiiros Zmonéms skirty vaisty komitetui (CHMP) apie
savo sprendima atsiimti paraiska suteikti rinkodaros teisg vaistiniam preparatui GASTROMOTAL,
kuris buvo numatytas skirti kietosios frakcijos pasisalinimo i§ skrandzio pusperiodziui in vivo
diagnozuoti skrandzio motorikos sutrikimy atveju.

Kas yra GASTROMOTAL?
GASTROMOTAL yra diagnostinis preparatas. Jis turéjo biti tickiamas $virkstais, pripildytais
geriamojo skyséio, kurio veiklioji medziaga yra 1-">C-kaprilo rigstis (90 mg).

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti GASTROMOTAL?
GASTROMOTAL turé¢jo biiti skiriama sulétéjusiam skrandzio iSsituStinimui diagnozuoti pacientams,
turintiems skrandzio veiklos sutrikimuy.

Kokio tikimasi GASTROMOTAL veikimo?

GASTROMOTAL veiklioji medziaga 1-"°C-kaprilo riigstis yra natiirali kaprilo riigstis, pazyméta
anglies-13 ("*C) izotopu, t. y. reta neradioaktyvia anglies atomo forma, o ne paprastai gamtoje
aptinkamos anglies-12 (**C) izotopu.

Imaisyta ir suvalgyta | testui skirta maista GASTROMOTAL dozé su maistu patenka i skrandj. I§
skrandzio GASTROMOTAL kartu su maistu palaipsniui pasisalinamas i zarnas, ten absorbuojamas {
krauja ir suskaidomas, o su i§kvepiamu oru issiskiria *C Zymétas anglies dioksidas. Sis Zymétas
anglies dioksidas gali biiti nustatytas iSkvépto oro méginiuose, kurie imami keturias valandas po
valgio kas 15-30 minuciy. Skrandzio i$situstinimo laipsnis gali biiti nustatytas jvertinant greitj, kuriuo
su iSkvepiamu oru iSskiriamas Zymeétas anglies dioksidas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia preparato GASTROMOTAL poveikis buvo isbandytas su eksperimentiniais gyviinais ir tik
tada buvo tiriamas jo poveikis Zmonéms.

Dviejuy pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 310 suaugusiy pacienty, metu preparato
GASTROMOTAL veiksmingumas buvo lyginamas su standartinio testo, vadinamo scintigrafijos
metodu naudojant techneci-99 (*’Tc), veiksmingumu. Buvo tiriami savanoriai sveiki asmenys ir
ligoniai, turintys skrandzio funkcijos sutrikimy. Abieju tyrimy metu pagrindinis veiksmingumo matas
buvo laikas, per kurj i§ skrandZio buvo pasalinta pusé kietosios maisto frakcijos.

Kuriuo parai$kos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska buvo atsiimta 200-ta jos nagrinéjimo diena. Tuo metu CHMP nagrinéjo bendrovés atsakymus
1 jai pateiktus klausimus.

Paprastai CHMP nauja paraiska nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimy sara$a, kuris 120-ta diena nusiun¢iamas bendrovei.
Bendrovei pateikus atsakymus i klausimus, CHMP juos perziiiri ir prie§ pateikdamas savo nuomong
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180-ta diena gali bendrovei uzduoti bet kokiy jam dar kylanciy klausimy. CHMP pateikus nuomong,
Europos Komisija per mazdaug du ménesius suteikia rinkodaros teisg.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Perzitréjes duomenis ir atsakymus, kuriuos bendrové pateiké | CHMP saraso klausimus, paraiskos
atsiémimo metu, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémgs negaluting nuomong, kad sulétéjusiam
skrandzio tustinimuisi diagnozuoti preparato GASTROMOTAL rinkodaros teisés suteikti negalima.

Kas tuo metu CHMP kélé didZiausig susirapinimg?

CHMP nuomone, nebuvo jrodytas preparato GASTROMOTAL patikimumas ir naudingumas
diagnozuojant sulétéjusi skrandzio tustinimasi. Pagrindiniy tyrimu metu nustatytas preparato
GASTROMOTAL ir standartinio testo atitikimo laipsnis buvo pernelyg Zemas, kad biity patvirtintas,

t. y. biita pernelyg didelés neteisingy teigiamy ir neteisingy neigiamy rezultaty tikimybés. Tokio testo
rezultatai klaidinty gydytojus parenkant gydymo metoda.

Taigi paraiSkos atsiémimo metu CHMP mané, kad preparato GASTROMOTAL teikiama nauda
nebuvo pakankamai irodyta ir kad jo teikiama nauda nebuvo didesné uz jo keliama pavoju.

Kokias paraiSkos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska EMEA dél paraiskos atsiémimo galite rasti ¢ia.

Kokios paraiSkos atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems preparato
GASTROMOTAL Kklinikiniuose tyrimuose ar labdaringo naudojimo programose?

Bendrové informavo CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokio poveikio §iuo metu preparato
GASTROMOTAL klinikiniuose tyrimuose ar labdaringo naudojimo programose dalyvaujantiems
pacientams. Jei dalyvaujate Sio preparato klinikiniame tyrime ar labdaringo naudojimo programoje ir
norétuméte gauti i§samesnés informacijos apie gydyma, kreipkités i savo gydytoja.
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