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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE STAZENI ZADOSTI O VYDANI ROZHODNUTI
O REGISTRACI
pripravku
GASTROMOTAL

Mezinarodni nechranény nazev (INN): kyselina 1-*C-kaprylova

Dne 5. listopadu 2007 spolecnost INFAI Institut fiir biomedizinische Analytik & NMR-Imaging
GmbH oficialné oznamila Vyboru pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP), ze se rozhodla stahnout
svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci ptipravku Gastromotal, uréeného k in vivo diagnostice
doby piesunuti poloviny tuhého obsahu ze zaludku u poruch zalude¢ni motility.

Co je Gastromotal?
Gastromotal je diagnosticky test. M¢l byt k dostani ve formé stiikacky s tekutinou urcenou k vypiti,
ktera obsahuje u¢innou latku kyselinu 1-">C-kaprylovou (90 mg).

Na co mél byt pripravek Gastromotal pouZivan?
Pripravek Gastromotal mél byt pouzivan k diagnostice opozdéného vyprazdiiovani zaludku u pacienti
se zalude¢nimi obtizemi.

Jak mél pripravek Gastromotal piisobit?

Utinna latka piipravku Gastromotal, kyselina 1-">C-kaprylova, je ptirozena latka nazyvana kyselina
kaprylova, ktera byla ozna¢ena uhlikem-13 (°C). To znamena, Ze obsahuje "*C, coz je vzacna
neradioaktivni forma atomu uhliku, namisto uhliku-12 (**C), coZ je nejb&zn&jsi forma.

Kdyz pacient pozte davku piipravku Gastromotal smichanou s jidlem, vstupuje piipravek do zaludku
spolecné s potravou. Vzhledem k tomu, Ze se strava ze zaludku postupné piesouva do stieva, dostava
se i pripravek Gastromotal do stfeva, kde je vstieban do krve a poté rozlozen tak, ze dochazi

k uvoliiovani oxidu uhligitého, ktery je oznagen "*C, do vydechovaného vzduchu. Takto oznaéeny oxid
uhli¢ity muze byt poté zachycen ve vzorcich vydechnutého vzduchu, které jsou odebirany kazdych

15 az 30 minut béhem 4 hodin po poziti potravy s obsahem pfipravku. Rychlost vyprazdinovani
zaludku mtize byt potom stanovena na zaklad¢ rychlosti, jakou je oznaceny oxid uhli¢ity uvolnovan do
vydechovaného vzduchu.

Jakou dokumentaci piedlozila spole¢nost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky piipravku Gastromotal byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Ucinnost ptipravku Gastromotal byla porovnavana s u¢innosti b&Zného testu nazyvaného
%Tc-scintigrafie (druh zobrazovaciho vySetieni, pfi kterém se pouzivaji radioaktivni izotopy) ve dvou
hlavnich studiich, jez zahrnovaly celkem 310 dospé€lych. Tato skupina zahrnovala jak zdravé
dobrovolniky, tak pacienty se Zalude¢nimi potizemi. V obou studiich byla hlavnim kritériem u¢innosti
doba, béhem které doslo k pfesunuti poloviny tuhého obsahu ze zaludku.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

V den, kdy spolecnost svou zadost stahla, byla zadost posuzovéana 200. den. Vybor CHMP v t¢ dobé
posuzoval odpovédi spolecnosti na seznam otazek.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost do 210 dni. Na zaklad¢ posouzeni vychozi dokumentace
vybor CHMP vypracuje seznam otazek (120. den), ktery je zaslan spole¢nosti. Jakmile spolecnost
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predlozi odpovédi na otazky, vybor CHMP je vyhodnoti a pfed vydanim stanoviska miize spolecnosti
polozit dalsi otazky (180. den). Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko, Evropska komise obvykle
udéli registraci piiblizné do dvou mésict.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad¢ vyhodnoceni dostupnych udaji a odpovedi spolecnosti na seznam otazek v dob¢ stazeni
zadosti mél vybor CHMP urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze ptipravek
Gastromotal nemuze byt schvalen k diagnostice opozdéného vyprazdnovani zaludku.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP byl znepokojen skutecnosti, ze nebyla prokazana spolehlivost a prospésnost piipravku
Gastromotal v diagnostice opozdéného vyprazdiovani zaludku. V hlavnich studiich byla mira shody
mezi piipravkem Gastromotal a béZznym testem nepiijateln€ nizkd, coZ ma za nasledek vyznamné
riziko falesné€ pozitivnich a falesné negativnich vysledkl. Toto by mohlo mit dopad na druh 1écby
vybrané 1ékafem na zaklad¢ vysledki testu.

Proto v dob¢ stazeni zadosti zastaval CHMP nazor, Ze nebyl dostate¢né prokazan ptinos pfipravku
Gastromotal a Ze ptinos pripravku nepievazil zjisténa rizika.

Jaké diivody stazeni Zadosti uvedla spole¢nost?
Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici zde.

Jaké disledky ma staZeni Zadosti pro pacienty zarrazené do klinickych studii nebo do programi,
v nichz je pripravek Gastromotal podavan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich divodii (na
zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze stazeni Zadosti nema zadné disledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dob¢ zatazeni do programil v ramci tzv. compassionate use s pouzitim piipravku
Gastromotal. Pokud se i¢astnite klinické studie nebo programu podavani ptipravku v ramei zvlastni
1é¢by z humannich divodi a potebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obrat'te se na 1ékare, ktery
vam piipravek podava.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/gastromotal/Gastromotal_withdrawal letter.pdf

