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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR IETEIKUMU ATTEIKT REGISTRACIJAS
APLIECIBAS IZSNIEGSANU
zalem
ZELNORM
Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): tegaserods

2005. g. 15. decembrt Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) pienéma negativu lémumu, ieteicot
atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu zalém Zelnorm 6 mg tablesu forma. P&c pieteikuma
iesniedzgja pieprasijuma CHMP 2006. g. 23. marta vélreiz parbaudija savu sl€dzienu un apstiprinaja
iepriek$&jo viedokli. Zelnorm ir paredzéts sievietém kairindatu zarnu simptoma ar aizciet€jumiem
atviegloSanai. Zelnorm ir atlauts arpus Eiropas Savienibas kairinatu zarnu sindroma un hronisku
aizcietgjumu arstéSanai. Pieteikuma iesniedzgjs ir uznémums Novartis Europharm Limited.

Kas ir Zelnorm?
Zelnormir noriSanai paredzgeta tablete. Ta satur 6 mg aktivas sastavdalas tegaseroda.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Zelnorm?

Zelnormbija paredzéts lietot sievietem, lai atvieglotu kairinatu zarnu simptomu ar aizcietéjumiem. Sie
simptomi ietver sapes vai diskomfortu kungi vai védera dobuma un védera uzpuisanos.

Kairinatu zarnu sindroms ar aizciet§jumiem ir parasts gremosanas sist€émas lejasdalas traucgjums. Tas
izraisa nenormalu zarnu darbibu un padara zarnas jutigakas pret normalu stimulaciju, kas rada augstak
mingtos simptomus.

Kada ir sagaidama Zelnorm darbiba?

Tegaserods, Zelnorm aktiva sastavdala, ir receptoru antagonists. Tas aktivé kermeni receptorus, kas
pazistami ka 5-hidroksitriptamina (SHT) 4. tipa receptori. Kad Sie receptori zarnas tiek aktiveti, tiek
stimuléta peristaltika, kas parvieto baribu pa zarnam. Tie ari potenciali samazina zarnu jutibu.
Sagaidams, ka Sie efekti atvieglos aprakstitos simptomus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms pétijumiem ar cilvékiem, Zelnorm iedarbiba vispirms tika p&tita uz eksperimentaliem modeliem.
Galvenais pétijums ar cilvekiem tika veikts ar 2660 sievietém vecuma no 18 lidz 65 gadiem, kam bija
kairinatu zarnu simptomi ar aizcietéjumiem. P&tljuma Zelnorm 6 mg tabletes salidzindja ar placebo
(fiktivu arsteSanu). ArstéSana bija dubultakla (Iidz p&tijuma beigam ne pacienti, ne arsti nezinaja, ar ko
tiek veikta arstesana).

P&tijuma noskaidroja, cik efektivi Zelnorm atvieglo slimibas kopg&jos simptomus un diskomfortu vai
sapes kungi vai védera dobuma.

Kadas bija galvenas problémas, kas ietekméja CHMP léemumu atteikt registracijas apliecibas
izsnieg§anu?

CHMP bija norupgjusies, ka p&tijuma rezultati parastajos veselibas apriipes apstaklos neistenosies
arsteto pacientu reala ieguvuma §1s slimibas simptomu atviegloSana.

CHMP uzskatija, ka Zelnorm ieguvumi nav lielaki par riskiem. Tapéc CHMP ieteica atteikt Zelnorm
registracijas apliecibas izsniegSanu.
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Kadas sekas atteikums radis pacientiem, kas ir iesaistiti Zelnorm kliniskaja izpete?

CHMP lémums nenosaka jebkadas sekas pacientiem, kas ir iesaisttti kliniskajos p&tijumos.

Ja JUs esat iesaistiti paSreiz notiekosa Zelnorm kliniskaja izp&té kairinatu zarnu sindroma arstéSanai
vai citai indikacijai un Jums ir vajadziga plasaka informacija par Jisu arst€Sanu, versieties pie
arst€josa arsta.
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