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PERGUNTASE RESPOSTASRELATIVAS A RECOMENDACAO DE RECUSA DO
PEDIDO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
para
ZELNORM
Denominacdo Comum Internacional (DCI): tegaserod

Em 15 de Dezembro de 2005, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) adoptou um
parecer negativo no qua recomendou a recusa da autorizagcdo de introducdo no mercado para
medicamento Zelnorm comprimidos de 6 mg. Na sequéncia de um pedido do requerente, o CHMP
reexaminou o parecer, tendo confirmado o seu parecer prévio no dia 23 de Marcgo de 2006. O Zelnorm
destina-se ao alivio dos sintomas da sindrome do intestino irritdvel com obstipagdo em mulheres. O
Zelnorm est4 aprovado no exterior da Unido Europeia para o tratamento da sindrome do intestino
irritavel e obstipacdo crénica. A empresa requerente € a Novartis Europharm Limited.

O queéo Zelnorm?
O Zelnorm é um comprimido para engolir. Contém 6 mg da substéncia activa tegaserod.

Qual a utilizacdo prevista para o Zelnorm?

A utilizac8o prevista para 0 Zelnorm era o alivio dos sintomas da sindrome do intestino irritavel com
obstipacdo em mulheres. Estes sintomas incluem dor ou desconforto no estbmago ou no abdémen e
uma sensacdo de distensdo abdominal.

A sindrome do intestino irritdvel com obstipacdo é uma doenca comum do sistema digestivo inferior.
Estd na origem de um funcionamento anormal do célon e torna os intestinos mais sensiveis a
estimulos normais, resultando nos sintomas mencionados em cima.

Como deveria funcionar o Zelnorm?

O tegaserod, a substéncia activa do Zelnorm, € um receptor antagonista. Activa receptores no
organismo, os receptores 5-hidroxitriptamina (5HT) tipo 4. Quando estes receptores sdo activados nos
intestinos, o peristaltismo, responsavel pelo transito dos alimentos através dos intestinos, é estimulado.
Estes receptores também reduzem potencialmente a sensibilidade do intestino. Estes efeitos deveriam
aiviar os sintomas descritos.

Qual a documentacéo apresentada pela empresa para apoiar o pedido feito ao CHMP?

Os efeitos do Zelnorm foram primeiramente testados em modelos experimentais antes serem
estudados em seres humanos.

O principa estudo em seres humanos foi efectuado em 2660 mulheres com idades compreendidas
entre os 18 e 0s 65 anos com sintomas da sindrome do intestino irritavel com obstipacdo. O estudo
comparou 0 Zelnorm 6 mg com um placebo (um tratamento ficticio). Os tratamentos ocorreram em
dupla ocultacdo (nem as doentes nem os médicos sabiam qual o tratamento administrado até ao final
do estudo).

O estudo investigou a eficacia do Zelnorm no alivio dos sintomas gerais da doenca e o desconforto ou
ador no estbmago ou no abdémen.

Quais as principais preocupacdes que determinaram a recusa da autorizacéo de introducéo no
mer cado pelo CHMP?

O CHMP manifestou a sua apreensdo quanto a possibilidade de os resultados do estudo ndo se
traduzirem em beneficios reais para as doentes tratadas para alivio dos sintomas desta doenca hum
quadro de cuidados de salde padréo.
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O CHMP considerou que os beneficios do Zelnorm ndo sdo superiores aos seus riscos, pelo que
recomendou que ndo fosse concedida uma autorizagdo de introducdo no mercado para o Zelnorm.

Quais as consequéncias da recusa par a as doentes incluidas em ensaios clinicos com Zelnorm?

O CHMP ndo identificou quaisquer consequéncias para as doentes incluidas nos ensaios clinicos.

No entanto, caso esteja a participar num ensaio clinico com Zelnorm para tratamento da sindrome do
intestino irritvel ou qualquer outra indicacdo em desenvolvimento e necessite de mais informactes
sobre 0 seu tratamento, contacte 0 médico que Iho administra.
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