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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA STIAHNUTIA ZIADOSTI O POVOLENIE NA
UVEDENIE NA TRH
pre
GASTROMOTAL

Medzin4rodny neregistrovany nazov (INN): Kyselina kaprylovéa 1-*C

Diia 5. novembra 2007 spolo¢nost’ INFAI, Institut fiir biomedizinische Analytik & NMR-Imaging
GmbHoficialne, oznamila Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju
Ziadost’ o povolenie na uvedenie pripravku Gastromotal na trh, uréeného na in vivo diagnostikovanie
¢asu potrebného na vyprazdnenie polovice tuhého obsahu zo zaludka pri poruchach motility zaladka.

Co je Gastromotal?
Gastromotal je diagnosticky test. Mal by byt’ dostupny vo forme injekénej striekacky, ktora obsahuje
tekutinu na vypitie, s obsahom 90 mg téinne;j latky kyseliny kaprylovej 1-"°C.

Aké bolo predpokladané pouZitie pripravku Gastromotal?
Gastromotal sa mal pouzivat’ na diagnostikovanie oneskoreného vyprazdiovania zalidka u pacientov
so zaludo¢nymi t'azkost’ami.

Akym spésobom by mal pripravok Gastromotal ucinkovat’?

Utinna latka v pripravku Gastromotal, kyselina kaprylova 1-°C, je prirodna chemicka latka nazyvana
kyselina kaprylova, ktora bola oznagena uhlikom-13 (**C). To znamen4, e namiesto uhlika-12 (**C),
&o je najcastejia forma uhlika v prirode, obsahuje "°C, vzacnu, neradioaktivnu formu atému uhlika.
Pripravok Gastromotal vstipi do zaltidka spolu s potravou, ked’ pacient pozije davku pripravku
primiesant do testovacieho jedla. Gastromotal sa s obsahom zaludka pri jeho vyprazdiovani
pravidelne dostava do creva a d’alej sa absorbuje do krvi. V krvi je potom rozlozeny, pricom uvoliuje
oxid uhligity ozna¢eny uhlikom "*C do vydychovaného vzduchu. Ozna¢eny oxid uhligity je mozné
zachytit’ vo vzorkach vydychovaného vzduchu kazdych 15 az 30 minut po¢as 4 hodin po poziti
testovacieho jedla. Rychlost’ vyprazdiovania zaltidka je tak mozné stanovit’ na zaklade rychlosti, akou
je oznaceny oxid uhli¢ity vylu¢ovany vo vydychovanom vzduchu.

Akou dokumentaciou podloZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Uginok pripravku Gastromotal sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na 'ud’och.
Utinnost pripravku Gastromotal sa porovnavala s Gi¢innostou §tandardného testu nazyvaného
scintigrafia **Tc (druh zobrazovania pomocou radioaktivnych stopovacich izotopov) v dvoch hlavnych
Stidiach, na ktorych sa zi€astnilo spolu 310 dospelych pacientov. V tejto skupine boli zdravi
dobrovolnici, ako aj pacienti so Zalido¢nymi tazkost'ami. V obidvoch stidiach bol hlavnym
meradlom G¢innosti ¢as potrebny na vyprazdnenie polovice tuhého obsahu zaludka.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?

Spolo¢nost’ stiahla Ziadost’ na 200. den od jej podania. Vybor CHMP hodnotil odpovede spolo¢nosti
na otazky vyboru.

Vybor CHMP ma za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na posudenie novej Ziadosti. Na zaklade
preskimania povodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi zoznam otazok (120. den), ktory posle
spolo¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na poloZzené otazky, vybor CHMP ich preskiima
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a pred vydanim stanoviska méze spolo¢nosti polozit’ pripadné d’alSie otazky (180. den). Po vydani
stanoviska vyboru CHMP trva zvyc¢ajne 2 mesiace nez Eurdépska komisia vyda povolenie.

Aké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok mal vybor CHMP v Case
stiahnutia ziadosti ur¢ité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, Ze pripravok Gastromotal nemoze
byt schvaleny na ucely diagnostikovania oneskoreného vyprazdiovania zaludka.

AKé boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP mal vyhrady voc¢i tomu, Ze nebola preukazana spolahlivost’ a uzitocnost’ pripravku
Gastromotal pri diagnostikovani oneskoreného vyprazdiovania zalidka. V hlavnych §tadiach bola
neprijatel'ne nizka miera zhody medzi testom pomocou pripravku Gastromotal a Standardnym testom,
z ¢oho vyplyvalo znacné riziko falo$ne pozitivnych a falo$ne negativnych vysledkov. To by mohlo
vplyvat’ na druh liecby vybranej lekarom, keby sa spoliehal na vysledky testov.

Z tohto dévodu zastaval vybor CHMP v ¢ase stiahnutia ziadosti nazor, Ze prinos pripravku
Gastromotal nebol dostatocne preukazany a nebol vacsi ako jeho zistené rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spoloc¢nosti oznamujuci agentire EMEA stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké st dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiiuja na klinickych skiaskach
alebo na programoch na pouZzitie pripravku Gastromotal v naliehavych situaciach?

Spolocnost’ informovala vybor CHMP, zZe pre pacientov, ktori st v siiCasnosti zapojeni do klinickych
skusok alebo do programov na pouzitie pripravku Gastromotal v naliehavych situaciach, nevyplyvaji
ziadne dosledky. Ak ste ucastnikom klinickych sktiSok alebo programu na pouzitie pripravku

v naliehavych situaciach a potrebujete viac informacii o vasej liecbe, obrat'te sa na vasho oSetrujiiceho
lekara.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/gastromotal/Gastromotal_withdrawal letter.pdf
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