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KERDESEK ES YALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELEM VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN

GASTROMATOL

Nemzetkozi szabadnév: 1-*C-caprylic acid

2007. november 5-én az INFAI, Institut fiir biomedizinische Analytik & NMR-Imaging GmbH
hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza
kivanja vonni — a gyomormotilitasi zavarokban a szilard fazis gyomorkitiriilési félidejének in vivo
meghatarozasara szant— Gastromotal-ra vonatkozo6 forgalomba hozatali engedé¢ly iranti kérelemét.

Milyen tipusii gyogyszer a Gastromotal?
A Gastromotal egy diagnosztikum. Ugy volt, hogy injekcios fecskendében, 90 mg 1-"*C-kaprilsav
hatdéanyagot tartalmazo, szajon at alkalmazando folyadék formaban lesz kaphato.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Gastromotal-t?
A Gastromotal-t a gyomor késleltetett kitiriilésének diagnosztizalasara szantak gyomorbetegségben
szenvedd személyeknél.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Gastromotal-t61?

A Gastromotal hatoanyaga, az 1-">C-kaprilsav, egy természetesen eléforduld, kaprilsavnak nevezett
vegyiilet, amit °C szénatommal jeloltek meg. Ez azt jelenti, hogy a vegyiilet a szénatom egy ritka
formajat, a nem radioaktiv *C-at tartalmazza a természetben leggyakrabban eléfordulé *C szénatom
helyett.

Amikor a beteg a tesztélelmiszerbe keverve bevesz egy adag Gastromotal-t, akkor az étellel egytitt
bejut a gyomorba. Mivel az étel fokozatosan kiiiriil a belekbe, a Gastromotalt is magaval viszi, ahol az
felszivodik a vérbe, majd lebomlik, és *C-vel jeldlt széndioxid gaz formajaban iiriil ki a lehelettel. Ez
a megjelolt széndioxid kimutathato a 15-30 percenként vett 1¢legzet mintakban a tesztélelmiszer
elfogyasztasa utani 4 6raban. A gyomor kitiriilésének sebessége annak vizsgalataval hatarozhaté meg,
hogy a megjelolt széndioxid milyen sebességgel {iriil ki a lehelettel.

Milyen dokumentaciét nytdjtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A Gastromotal hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok elott eloszor kisérleti modelleken
teszteltek.

A Gastromotal hatasossagat **Tc-szcintigrafianak (a radioaktiv nyomjelzot alkalmazo képi
megjelenitések egy fajtaja) nevezett standard vizsgalattal 6sszehasonlitva, két f6 vizsgalatban 6sszesen
310 felndtt bevonasaval tanulmanyoztak. A vizsgalt személyek kozott voltak egészséges onkéntesek és
gyomorbetegek. Mindkét vizsgalatban a hatasossag f6 mértéke az volt, hogy mennyi id6 alatt iiriilt ki a
gyomor szilardanyag-tartalmanak fele.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A cég a kérelmet a benyjtasat kovetd 200. napon vonta vissza. A CHMP a vallalatnak a listan
szereplo kérdésekre adott valaszait értékelte.

Szokasos esetben a CHMP-nek 210 napra van sziiksége egy 1j kérelem kiértékelésére. Az eredetileg
benyujtott dokumentacio attekintése alapjan a CHMP a 120. napon kérdéslistat allit 6ssze, amelyet
elkiild a vallalat részére Miutan a vallalat valaszolt a kérdésekre, a CHMP véleményezes el6tt attekinti
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azokat, €s tovabbi, nyitva maradt kérdéseket tehet fel a 180. napon. A CMHP allasfoglalasat kovetoen
rendszerint koriilbeliil két honap telik el, amig az Eurdpai Bizottsag kiadja az engedélyt.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idopontjaban, az adatok és a vallalat altal a CMHP listajan szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP-nek néhany aggalya meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Gastromotal alkalmazasa nem engedélyezheto a késleltetett gyomorkitiriilés
diagnosztizalasara.

Mik voltak a CHMP legfobb aggalyai?

A CHMP aggalya az volt, hogy a Gastromotal megbizhatdsaga és hasznossaga a késleltetett
gyomorkiiiriilés diagnosztizalasaban nem volt igazolhato. A {6 vizsgalatokban a Gastromotal és a
standard vizsgalat kdzotti egyezdségi szint tul alacsony volt ahhoz, hogy elfogadhaté legyen, ami az
alpozitiv és alnegativ eredmények jelentds kockazatat eredményezi. Ha az orvos a vizsgalat
eredményére tamaszkodott volna, akkor az hatassal lehetett volna az orvosnak azon dontésére, hogy
milyen tipust terapiat valasszon.

Ezek alapjén, a visszavonds idépontjaban a CHMP meglatasa szerint a Gastromotal eldnyei
tudomanyosan nem igazolodtak a kellé mértékben, illetve azok nem haladtdk meg az ismert
kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesito levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek a
Gastromotal-lal folytatott klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vallalat tdjékoztatta a CHMP-t arrol, hogy a visszavonasnak a Gastromotal-lal végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési programokban jelenleg résztvevo betegekre nézve
nincsenek kovetkezményei. Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés elétti kezelési
programban vesz részt, és tovabbi informaciora van sziiksége a kezelését illetden, akkor vegye fel a
kapcsolatot kezel6orvosaval.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/gastromotal/Gastromotal_withdrawal letter.pdf
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