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FRAGOR OCH SVAR OM ATERKALLANDET AV ANSOKAN OM GODKANNANDE FOR
FORSALJNING
for
GASTROMOTAL

Internationellt generiskt namn (INN): 1-**C-kaprylsyra

Den 5 november 2007 anmalde INFAL, Institut fiir biomedizinische Analytik & NMR-Imaging GmbH,
officiellt till Kommittén for humanlakemedel (CHMP) att man 6nskar dra tillbaka sin ansékan om
godkannande for forséljning av Gastromotal for in vivo-diagnos av tiden fér tomning av hélften av
magsackens fasta innehall vid nedsatt gastrointestinal motilitet.

Vad ar Gastromotal?
Gastromotal 4&r ett diagnostiskt test. Det var avsett att finnas i form av en spruta med en dryck
innehallande den aktiva substansen 1-**C-kaprylsyra (90 mg).

Vad skulle Gastromotal anvandas for?
Gastromotal var tankt att anvandas for att diagnostisera fordréjd magsackstdmning hos patienter med
magproblem.

Hur ar det tankt att Gastromotal ska verka?

Den aktiva substansen i Gastromotal, 1-*C kaprylsyra, 4r en naturlig kemikalie som kallas kaprylsyra
och som &r markt med kol-13 (*3C). Det innebér att den inneh&ller *C, som &r en icke-radioaktiv,
ovanlig form av kolatomen, i stéllet for kol-12 (**C), som &r den vanligast férekommande formen i
naturen.

Nar en patient tar en dos Gastromotal som har blandats i en testmaltid nar lakemedlet magsacken
tillsammans med maten. Allteftersom maten i magsacken gradvis fors vidare till tarmen foljer
Gastromotal med och tas dar upp i blodet, varefter det bryts ned och en koldioxidgas som &r markt
med **C frisitts till andningen. Detta markta koldioxid kan pévisas i utandningsprov som tas var 15:e
till 30:e minut under fyra timmar efter att testmaltiden har intagits. Utifran detta kan man sedan
faststélla hur snabbt magséacken téms genom att undersdka med vilken hastighet den mérkta
koldioxiden frisatts genom andningen.

Vilken dokumentation har féretaget lamnat till CHMP som stdd for sin ansékan?
Effekterna av Gastromotal prévades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa
méanniskor.

Effekten av Gastromotal har jamférts med effekten av ett standardtest som kallas **Tc-scintigrafi (en
typ av skanning med radioaktiva sparamnen) i tva huvudstudier med sammanlagt 310 vuxna. |
testpopulationen ingick friska frivilliga och patienter med magproblem. | bada studierna var det
viktigaste mattet pa effekt hur Iang tid det tog innan halften av magséckens fasta innehall tomdes.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?
Ansokan var pa dag 200 nar foretaget drog tillbaka den. CHMP holl da pa att bedoma foretagets svar
pa en lista med fragor.
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Det tar normalt upp till 210 dagar for CHMP att utvardera en ny ansokan. CHMP gar igenom den
forsta dokumentationen och gor en lista med fragor (dag 120) som skickas till foretaget. Nar foretaget
har svarat pa frdgorna gar CHMP igenom svaren och kan stélla fler fragor (dag 180) innan de avger
sitt yttrande. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring tva manader fér Europeiska kommissionen
att utfarda ett godk&nnande for forséaljning.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa CHMP:s lista med fragor vid
tidpunkten for aterkallandet hyste CHMP vissa betankligheter, och dess preliminara standpunkt var att
Gastromotal inte skulle ha kunnat godkannas for diagnos av fordréjd magsackstdmning.

Vilka var CHMP:s framsta beténkligheter?

CHMP uttryckte oro dver att tillforlitligheten och anvandbarheten hos Gastromotal for att
diagnostisera fordrojd magsackstomning inte hade pavisats. | huvudstudierna var
overensstammelsenivan mellan Gastromotal och standardtestet for 1ag for att vara acceptabel, vilket
medfor en betydande risk for falskt positiva och falskt negativa resultat. Detta kan paverka vilken
behandling lakare skulle valja om de forlitade sig pa testresultaten.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att fordelarna med Gastromotal inte hade
bevisats tillrackligt och inte var stérre an de identifierade riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?
Foretagets skrivelse till EMEA om sin 6nskan att dra tillbaka sin ansékan finns hér.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar/humanitara
program (s.k. compassionate use-program) med Gastromotal?

Foretaget har informerat CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska provningar eller humanitéra program med Gastromotal.

Om du deltar i en klinisk prévning eller ett humanitért program och behéver mer information om din
behandling ska du kontakta den ldkare som ger dig lakemedlet.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/gastromotal/Gastromotal_withdrawal letter.pdf

	Vad är Gastromotal?
	Vad skulle Gastromotal användas för?
	Hur är det tänkt att Gastromotal ska verka?
	Vilken dokumentation har företaget lämnat till CHMP som stöd för sin ansökan?
	Hur långt hade utvärderingen kommit när ansökan drogs tillbaka?
	Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?
	Vilka var CHMP:s främsta betänkligheter?
	Vilka skäl angav företaget till att dra tillbaka sin ansökan?
	Vilka följder får återkallandet för patienter som deltar i kliniska prövningar/humanitära program (s.k. compassionate use-program) med Gastromotal?

