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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL ATSISAKYMO ISDUOTI
ZELNORM
REGISTRAVIMO LIUDIJIMA

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): tegaserodas

2005 m. gruodzio 15 d. Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) priémé neigiama nuomone, kurioje
rekomenduojama nesuteikti registravimo liudijimo vaistinio preparato Zelnorm 6 mg tabletéms.
Pareiskéjo prasymu 2006 m. kovo 23 d. CHMP pakartotinai iSnagrinéjo savo nuomong ir patvirtino
ankstesnj pozitri. Zelnorm siekiama su$velninti motery dirgliosios Zarnos sindromo simptomus,
susijusius su viduriy uzkietéjimu. Zelnorm yra patvirtintas uz Europos Sajungos riby dirgliosios
zarnos sindromui ir chroniSkam viduriy uzkietéjimui gydyti. ParaiSka pateiké bendrové Novartis
Europharm Limited.

Kas yra Zelnorm?
Zelnorm yra geriamosios tabletés. Juy sudétyje yra 6 mg veikliosios medziagos tegasterodo.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Zelnorm?

Zelnorm turéjo biiti vartojamas siekiant susvelninti motery dirgliosios zarnos sindromo, susijusio su
viduriy uzkietéjimu, simptomus. Sie simptomai apima virskinamojo trakto sutrikimus arba pilvo
skausmus ir pttima.

Dirgliosios zarnos sindromas su viduriy uzkietéjimu yra bendras apatinio virskinimo trakto sutrikimas.
Jis sukelia netaisyklinga zarnyno veikla ir zarnynas jautriau reaguoja { normaly dirginima - todél
atsiranda pirmiau minéti simptomai.

Kokio buvo tikimasi Zelnorm veikimo?

Zelnorm veiklioji medziaga tegaserodas yra receptoriu agonistas. Jis aktyvina organizmo receptorius,
zinomus kaip 5-hidroksitriptamino (5-HT) 4 risies receptoriai. Kai Zarnose aktyvinami Sie receptoriai,
skatinama peristaltika, stumianti maista Zarnomis. Be to, Sie receptoriai gali sumazinti Zarnyno
jautruma. Tikimasi biitent Sio poveikio, kad biity susvelninti apraSyti simptomai.

Kokia dokumentacija bendrové pateiké CHMP, sieckdama jrodyti paraiSkos pagristumg?
Zelnorm poveikis pirma karta buvo iSbandytas eksperimentinémis salygomis, tik paskui buvo tiriamas
jo poveikis Zmonéms.

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 2660 18-65 m. amziaus motery, kencianciy dirgliosios Zarnos
sindromo su viduriy uzkietéjimu simptomus. Tyrimo metu buvo lyginamas 6 mg Zelnorm poveikis su
placebo (tariamo gydymo) poveikiu. Vaistai buvo skiriami remiantis dvigubo aklumo principu (iki
tyrimo pabaigos nei pacientai, nei gydytojai nezinojo, koks gydymo biidas buvo taikytas).

Tyrimas buvo atliekamas, siekiant istirti Zelnorm veiksminguma susSvelninant bendrus ligos
simptomus ir virSkinamojo trakto sutrikimus arba pilvo skausmus.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis atsisakeé iSduoti registravimo liudijima?
CHMP isreiské susirtipinima, kad atsizvelgiant | tyrimo rezultatus, vargu ar biity galima tikétis
faktinés naudos pacientams, kuriems vaistas atitinkamiems simptomams gydyti skiriamas jprastinémis
sveikatos priezitiros salygomis.

CHMP mano, kad Zelnorm teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika. Taigi CHMP
rekomendavo nesuteikti Zelnorm registravimo liudijimo.
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Kokios atsisakymo iSduoti liudijima pasekmés pacientams, dalyvaujantiems Kklinikiniuose
Zelnorm tyrimuose?

CHMP jokiy pasekmiy pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, nenustaté.

Vis délto jei jiis dalyvaujate Zelnorm klinikiniuose tyrimuose dél dirgliosios Zarnos sindromo ar kitos
tiriamos indikacijos ir pageidaujate informacijos apie jisy gydyma, kreipkités | gydanti gydytoja.
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