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VPRASANJA IN ODGOVORI GLEDE UMIKA VLOGE ZA DOVOLJENJE ZA PROMET
za zdravilo
GASTROMOTAL

Mednarodno nelastnisko ime (INN): 1-*C-kaprilna kislina

Podjetje INFAL Institut fiir biomedizinische Analytik & NMR-Imaging GmbH je 5. novembra 2007
obvestilo Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti svojo vlogo za
dovoljenje za promet z zdravilom Gastromotal, namenjeno za in vivo diagnozo ¢asa praznjenja
polovice vsebine zelodca v trdni fazi pri motnjah z gibanjem Zelodca.

Kaj je zdravilo Gastromotal?
Zdravilo Gastromotal je diagnosti¢ni test. Zdravilo naj bi bilo na voljo v obliki injekcijske brizge, ki
vsebuje pitno tekocino z zdravilno uginkovino 1-"*C-kaprilno kislino (90 mg).

Za Kkaj naj bi se zdravilo Gastromotal uporabljalo?
Zdravilo Gastromotal naj bi se uporabljalo za diagnozo upocasnjenega praznjenja Zelodca pri bolnikih
z Zelod¢nimi teZzavami.

Kako naj bi zdravilo Gastromotal delovalo?

Zdravilna u¢inkovina v zdravilu Gastromotal, 1-"*C-kaprilna kislina, je naravna kemikalija, imenovana
kaprilna kislina, ki je ozna¢ena z ogljikom-13 (**C). To pomeni, da vsebuje ogljik "*C, neradioaktivno,
redko obliko ogljikovih atomov, namesto v naravi najpogosteje prisotnega ogljika-12 (**C).

Ce bolnik vzame odmerek zdravila Gastromotal, vmeg§anega v testni obrok, zdravilo vstopi v Zelodec
skupaj s hrano. Ko hrana v Zelodcu pocasi prehaja v ¢revo, s seboj prenese tudi zdravilo Gastromotal,
ki se tam vsrka v kri in nato razgradi, pri tem pa sproi¢a ogljikov dioksid, oznagen z ogljikom "*C, v
izdihan zrak. Tak oznacen ogljikov dioksid lahko nato zaznavamo v vzorcih izdihanega zraka, ki jih
vzamemo vsakih 15 do 30 minut v Stirih urah po testnem obroku. Hitrost praznjenja Zelodca je nato
mogoce dolociti z ugotavljanjem hitrosti spros¢anja oznac¢enega ogljikovega dioksida v izdihanem
zraku.

Katero dokumentacijo je podjetje predlozilo CHMP v podporo svoji vlogi?

Uc¢inki zdravila Gastromotal so bili najprej preizkuseni s pomocjo izkustvenih modelov, nato pa so jih
raziskali pri Ljudeh.

Utinkovitost zdravila Gastromotal so primerjali s standardnim testom, imenovanim *°Tc-scintigrafija
(vrsta slikanja, ki uporablja radioaktivne oznacevalce) v dveh glavnih Studijah, ki sta vkljucevali
skupaj 310 odraslih. Studiji sta vkljugevali zdrave prostovoljce in bolnike z zelodénimi teZavami.
Glavno merilo ucinkovitosti je bil v obeh Studijah ¢as, ki je bil potreben za izpraznitev polovice trdne
vsebine Zelodca.

Kako dale¢ je bil postopek ocenjevanja vloge ob umiku vloge?

Podjetje je umaknilo vlogo na 200. dan. CHMP je ocenil odgovore podjetja na seznam vprasanj.
CHMP obicajno potrebuje do 210 dni za ocenjevanje nove vloge. Na podlagi pregleda zaCetne
dokumentacije CHMP na 120. dan pripravi seznam vprasanj, ki ga poslje podjetju. Ko podjetje
pripravi odgovore na vprasanja, jih CHMP pregleda in pred izdajo mnenja lahko na 180. dan zaprosi
podjetje Se za odgovore na dodatna vprasSanja. Ko CHMP izda mnenje, Evropska komisija v priblizno
2 mesecih izda dovoljenje.
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Kaksno je bilo takrat mnenje CHMP?

Na podlagi pregleda podatkov in odgovorov podjetja na seznam vprasanj, ki jih je zastavil CHMP, je
imel Odbor v ¢asu umika vloge zadrzke in bil zaCasnega mnenja, da za zdravilo Gastromotal ni
mogoce odobriti dovoljenja za diagnozo upocasnjenega praznjenja zelodca.

Kateri so bili glavni zadrzki CHMP?

CHMP je izrazil zadrzke, ker zanesljivost in uporabnost zdravila Gastromotal pri diagnostiki
upocasnjenega praznjenja zelodca nista bili dokazani. Raven skladnosti med zdravilom Gastromotal in
standardnim testom je bila v glavnih Studijah prenizka, da bi bilo zdravilo sprejemljivo, saj bi
povzrocilo znatno tveganje za napacne pozitivne ali negativne rezultate. To bi lahko imelo vpliv na tip
zdravljenja, ki bi ga izbrali zdravniki, ¢e bi se zanasali na rezultat testa.

Zato je bil v ¢asu umika CHMP mnenja, da koristi zdravila Gastromotal niso zadostno dokazane in da
morebitne koristi niso vecje od znanih tvegan;j.

Kaksni so bili razlogi podjetja za umik vloge?
Dopis podjetja, s katerim je bila EMEA obvescena o umiku vloge, je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice umika za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih preizkusanjih/programih
socutne uporabe zdravila Gastromotal?

Podjetje je CHMP obvestilo, da za bolnike, ki so trenutno vkljuceni v klini¢na preizkusanja ali socutno
uporabo zdravila Gastromotal, ni nobenih posledic. Ce ste vkljuéeni v kliniéno preskusanije ali
program socutne uporabe ter potrebujete ve¢ podatkov o zdravljenju, se obrnite na zdravnika, ki vam
je predpisal zdravljenje.
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