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PERGUNTAS E RESPOSTAS RELATIVAS A RETIRADA DO PEDIDO DE AUTORIZAQAO
DE INTRODUQAO NO MERCADO
para
GASTROMOTAL

Denominagdo Comum Internacional (DCI): 1-**C-4cido caprilico

Em 5 de Novembro de 2007, o INFAI, Institut fir biomedizinische Analytik & NMR-Imaging GmbH
notificou oficialmente o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) de que pretendia
retirar o seu pedido de Autorizacdo de Introducdo no Mercado para o Gastromotal, destinado ao
diagnostico in vivo do tempo de esvaziamento de metade do contetido s6lido gastrico, em doentes com
perturbacdes da motilidade gastrica.

O que é o Gastromotal?
O Gastromotal é um teste de diagndstico. Deveria estar disponivel na forma de seringa contendo um
liquido para beber com a substancia activa 1-**C-acido caprilico (90 mg).

Qual a utilizacdo prevista para o Gastromotal?
O Gastromotal destinava-se a ser utilizado no diagndstico do atraso do esvaziamento géstrico em
doentes com problemas de estbmago.

Como deveria funcionar o Gastromotal?

A substancia activa do Gastromotal, o 1-*C-4cido caprilico, é uma substancia quimica natural
denominada &cido caprilico que foi marcada com carbono-13 (**C). Isto significa que contém **C, uma
forma rara, ndo radioactiva, do 4tomo de carbono, em vez de carbono-12 (*2C), a forma que é mais
frequente na natureza.

Quando um doente toma uma dose de Gastromotal misturada numa refeicéo teste, esta entra no
estdmago juntamente com os alimentos. O Gastromotal é gradualmente transportado, em conjunto
com os alimentos, do estbmago para o intestino onde é absorvido para o sangue e metabolizado,
libertando diéxido de carbono gasoso com **C para o ar expirado. Este carbono marcado pode ser
detectado em amostras de ar expirado recolhidas em intervalos de 15 a 30 minutos durante o periodo
de quatro horas apds a ingestdo da refeicdo teste. A taxa de esvaziamento gastrico pode entdo ser
determinada pela observacao da velocidade a que o dioxido de carbono marcado é libertado no ar
expirado.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido aoc CHMP?

Os efeitos do Gastromotal foram testados em modelos experimentais antes de serem estudados em
seres humanos.

A eficacia do Gastromotal foi comparada & de um teste de referéncia denominado cintigrafia com
tecnécio-99 (**Tc) (um tipo de exame que utiliza marcadores radioactivos) em dois estudos principais
que incluiram um total de 310 adultos. Estes incluiam voluntarios saudaveis e doentes com problemas
de estbmago. Em ambos os estudos, o principal parametro de eficacia foi o tempo decorrido até ao
esvaziamento de metade do contetdo sélido do estbmago.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacdo do pedido quando este foi retirado?
O processo de avaliacdo do pedido encontrava-se no dia 200 de avaliagdo quando a empresa o retirou.
Estava a decorrer a avaliacdo, pelo CHMP, das respostas dadas pela empresa a uma lista de perguntas.
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A avaliacdo de um novo pedido pelo CHMP ndo excede normalmente 210 dias. Com base na revisao
da documentacdo inicial, o0 CHMP elabora, no dia 120, uma lista de perguntas que é enviada a
empresa. Apos recepcao das respostas da empresa, 0 CHMP analisa-as, podendo, antes de emitir um
parecer, formular perguntas suplementares (no dia 180). Apds a emissdo do parecer do CHMP
decorrem geralmente cerca de 2 meses até a concessao da autorizagdo de introdugdo no mercado pela
Comisséo Europeia.

Qual era a recomendacdo do CHMP no momento da retirada?

Com base na anélise dos dados e da resposta da empresa a lista de perguntas formuladas pelo CHMP,
no momento da retirada, o CHMP tinha algumas preocupacdes, sendo de parecer que o Gastromotal
para o tratamento do atraso do esvaziamento gastrico ndo podia ser aprovado.

Quais eram as questdes consideradas principais pelo CHMP?

A principal questdo do CHMP era que ndo tinham sido demonstradas nem a fiabilidade, nem a
utilidade do Gastromotal no diagnostico do atraso do esvaziamento gastrico. Nos estudos principais o
nivel de concordancia entre o Gastromotal e o teste de referéncia era demasiado baixo para ser
aceitavel, tendo como consequéncia um risco consideravel de obtencdo de resultados falsos positivos
ou falsos negativos. Isto poderia ter um impacto no tipo de tratamento escolhido, caso os médicos se
se baseassem nos resultados do teste.

Consequentemente, no momento da retirada, 0 CHMP considerava que os beneficios do Gastromotal
ndo tinham sido suficientemente demonstrados e que quaisquer beneficios ndo compensavam 0s riscos
identificados.

Quiais as razdes invocadas pela empresa para retirar o pedido?
A carta da empresa a notificar a EMEA da retirada do pedido de autoriza¢do esta disponivel aqui.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em ensaios
clinicos/programas de uso compassivo em curso com o Gastromotal?

A empresa informou o CHMP de que ndo existem consequéncias para os doentes actualmente
incluidos em ensaios clinicos ou em programas de uso compassivo em curso com o Gastromotal. Se
estiver incluido num ensaio clinico ou num programa de uso compassivo e necessitar de informacéo
adicional sobre o tratamento, contacte o médico que Iho prescreve.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/gastromotal/Gastromotal_withdrawal letter.pdf
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