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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA ODPORUCANIA NA ZAMIETNUTIE ZIADOSTI
O UDELENIE POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
pre
ZELNORM
Medzinarodny genericky nazov (INN): tegaserod

Dna 15. decembra 2005 Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) prijal negativne stanovisko
odporucajice zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre lieck Zelnorm 6 mg tablety. Na zaklade
poziadavky ziadatel'a, vybor CHMP opitovne preskiimal stanovisko a 23. marca 2006 potvrdil
predchadzajuci nazor. Ciel'om lieku Zelnorm je zmiernenie priznakov syndromu podrazdenych criev v
spojeni so zapchou u zien. Liek Zelnorm je schvaleny mimo tzemia Europskej unie na lieCbu
syndromu podrazdenych ¢riev a chronickej zapchy. Ziadatefom je spoloénost Novartis Europharm
Limited.

Co je Zelnorm?
Zelnorm su tablety uréené na prehltnutie. Jedna tableta obsahuje 6 mg aktivnej zlozky tegaserod.

Co sa olakavalo od pouzitia lieku Zelnorm?

Zelnorm sa mal pouzit’ na zmiernenie priznakov syndromu podrazdenych Criev v spojeni so zapchou u
zien. K tymto priznakom patria bolest’ alebo neprijemny pocit v oblasti zalidka alebo brucha a pocit
nafuknutia.

Syndrom podrazdenych Criev v spojeni so zapchou patri k beznym tazkostiam sprevadzajucich
oslabeny traviaci systém. Je pri¢inou abnormalnej funkcie Criev a spOsobuje vicsiu citlivost
vnutornosti na normalnu stimulaciu, ¢oho vysledkom st vyssie spominané priznaky.

AKky sposob ucinku sa pri lieku Zelnorm predpoklada?

Tegaserod, aktivna zlozka lieku Zelnorm, je receptor agonista. Aktivuje telové receptory zname ako 5-
hydroxytryptamin (SHT) receptory typu 4. Po tom, ako sa tieto receptory aktivuji v ¢revach, dochadza
k stimulacii peristaltiky, ktora postva jedlo v ¢revach. Rovnako potencidlne znizuju citlivost’ Criev.
Ocakava sa, Ze tieto €inky zmiernia opisané priznaky.

Aku dokumentaciu predlozila spolo¢nost’ na podporu ziadosti vyboru CHMP?

Predtym, ako bol liek skimany u ludi, boli u€inky lieku Zelnorm testované prostrednictvom
experimentalnych modelov.

Hlavnej stadie u l'udi sa ztcastnilo 2660 zien vo veku 18 az 65 rokov, ktoré mali priznaky syndromu
podrazdenych é&riev v spojeni so zapchou. Stidia porovnavala liek Zelnorm s koncentraciou 6 mg s
placebom (zdanlivy liek). ISlo o dvojito slepu Stadiu (ani pacientky, ani doktori az do konca $tadie
nevedeli, aka liecba je podavana).

Stadia bola zamerana na uéinnost’ lieku Zelnorm pri zmierfiovani celkovych priznakov ochorenia a
neprijemného pocitu v oblasti zalidka alebo brucha.

Aké boli hlavné obavy vedice k zamietnutiu povolenia na uvedenie lieku na trh vyborom
CHMP?

Vybor CHMP bol znepokojeny tym, ze vysledky stadie by sa v Standardnej situacii zdravotnej
starostlivosti nepretransformovali do skuto¢ného zitku pre pacienta v podobe zmiernenia priznakov
tazkosti.

Podla nazoru vyboru CHMP nie je tzitok lieku Zelnorm vacsi ako jeho rizikd. Vybor CHMP preto
odporucil, aby pre liek Zelnorm nebolo udelené povolenie na uvedenie na trh.
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Aké su dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zucastiuji klinickych Studii s liekom
Zelnorm?

Vybor CHMP neidentifikoval ziadne désledky pre pacientov zuc¢astnujucich sa klinickych stadii. Ak
sa zucastnujete klinickej Stadie s lickom Zelnorm z dévodu syndromu podrazdenych Criev alebo z
akejkol'vek inej indikacie vo vyvoji a potrebujete o Vasej lie¢be viac informacii, obrat'te sa na lekara,
ktory Vam lieCbu naordinoval.
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