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PYTANIA I ODPOWIEDZI DOTYCZACE WYCOFANIA WNIOSKU O DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
dotyczace preparatu
GASTROMOTAL

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa: kwas 1-"*C-kaprylowy

W dniu 5 listopada 2007 r. firma INFAI (Institut fiir Biomedizinische Analytik & NMR-Imaging
GmbH) oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu preparatu Gastromotal przeznaczonego do
diagnostyki in vivo potokresu oprozniania zotadka ze statych pokarmow u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci motorycznej zotadka.

Co to jest Gastromotal?

Gastromotal miat petni¢ funkcje testu diagnostycznego. Preparat miat by¢ dostepny w strzykawce

w postaci ptynu zawierajacego substancje czynna o nazwie kwas 1-">C-kaprylowy (90 mg) do podania
doustnego.

W jakim celu mial byé stosowany preparat Gastromotal?
Preparat Gastromotal mial by¢ stosowany w diagnozie opoéznionego oprdzniania zotadka u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci zotadka.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Gastromotal?

Kwas 1-"C-kaprylowy, substancja czynna wchodzaca w sktad preparatu Gastromotal, to naturalna
substancja chemiczna o nazwie kwas kaprylowy znakowana weglem 13 (**C). Oznacza to, ze
substancja ta zawiera izotop °C, rzadka, nie-radioaktywna posta¢ atomu wegla, zamiast wegla 12
(?C), izotopu, ktory wystepuje w naturze najczescie;.

Gdy pacjent przyjmuje dawke preparatu Gastromotal zmieszang z positkiem testowym, preparat
dostaje si¢ do zotadka wraz z pokarmem. Podczas stopniowego oprdzniania zotadka, pokarm
przedostaje si¢ do jelit wraz z preparatem Gastromotal, gdzie zostaje wchlonigty do krwi, a nastepnie
ulega rozkladowi uwalniajac gazowy dwutlenek wegla znakowany izotopem "*C, ktéry wydalany jest
w wydychanym powietrzu. Ten znakowany dwutlenek wegla mozna wykry¢ w probkach
wydychanego powietrza pobranych co 15-30 minut w ciagu 4 godzin po spozyciu positku testowego.
Szybko$¢ oprozniania zotadka mozna nastgpnie okresli¢ analizujac szybko$¢, z jaka wydychany jest
znakowany dwutlenek wegla.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme¢ na poparcie wniosku zlozonego do
CHMP?

Przed rozpoczeciem badan z udziatem ludzi, dziatanie preparatu Gastromotal zostato najpierw
zbadane w modelach eksperymentalnych.

Skutecznos¢ preparatu Gastromotal poréwnano ze skutecznos$cia standardowego testu o nazwie
scyntygrafia *Tc (rodzaj przeswietlenia wykorzystujacy znaczniki radioaktywne) w dwoch gtownych
badaniach z udziatem tacznie 310 dorostych oséb. Badana populacja obejmowata zdrowych
ochotnikdéw oraz pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci zotadka. W obu badaniach glownym kryterium
oceny skutecznos$ci preparatu byta dtugos¢ okresu oprézniania zotadka z tresci statej.
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Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?

Whiosek zostal wycofany przez firm¢ w 200. dniu procedury. CHMP przeprowadzat wowczas oceng
odpowiedzi firmy na listg pytan.

CHMP potrzebuje zwykle do 210 dni na przeprowadzenie oceny nowego wniosku. Na podstawie
analizy wstepnej dokumentacji, w 120. dniu procedury CHMP przygotowuje liste pytan, ktora
wysytana jest do firmy. Po dostarczeniu przez firm¢ odpowiedzi na te pytania, CHMP dokonuje ich
analizy, a nastegpnie, przed wydaniem opinii, moze zada¢ wszelkie dodatkowe pytania w 180. dniu
procedury. Po wydaniu opinii przez CHMP, Komisja Europejska potrzebuje zazwyczaj okoto

2 miesigcy na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie zalecenia wydal wowczas CHMP?

Na podstawie analizy danych oraz odpowiedzi firmy na listg pytan opracowana przez CHMP

w momencie wycofania wniosku, pojawily si¢ obawy ze strony CHMP, a wstgpna opinia wskazywala,
ze preparat Gastromotal nie moze zosta¢ zatwierdzony do stosowania w diagnostyce op6znionego
oprézniania zotadka.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

Glowne zastrzezenia CHMP wynikaty z faktu, ze nie wykazano niezawodnoSci i1 przydatnosci
preparatu Gastromotal w diagnostyce opdznionego oprozniania zotadka. W gléwnych badaniach
stopien zgodnosci pomigdzy testem wykorzystujacym preparat Gastromotal a standardowym testem
byl zbyt niski do przyjgcia, co prowadzito do znaczacego ryzyka falszywych pozytywnych

i falszywych negatywnych wynikow. Mogto to mie¢ wplyw na rodzaj leczenia wybieranego przez
lekarzy polegajacych si¢ na wynikach tego testu.

W zwiazku z powyzszym, w momencie wycofania wniosku, CHMP stwierdzit, ze korzy$ci
wynikajace ze stosowania preparatu Gastromotal nie zostaty dostatecznie potwierdzone oraz ze zadne
korzysci nie przewazaja nad rozpoznanym ryzykiem.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo od firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu wniosku jest dostgpne tutaj.

Jakie sa konsekwencje wycofania wniosku dla pacjentow bioracych udzial w badaniach
klinicznych /,,programach wspotczucia” z uzyciem preparatu Gastromotal?

Firma poinformowata CHMP, Ze wycofanie wniosku nie wiaze si¢ z zadnymi konsekwencjami dla
pacjentow bioracych obecnie udziat w badaniach klinicznych lub ,,programach wspoétczucia”

z zastosowaniem preparatu Gastromotal. W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych lub
»programie wspotczucia” i potrzeby doktadniejszych informacji o leczeniu, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem podajacym powyzszy preparat.
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