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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR REGISTRACIJAS APLIECIBAS PIETEIKUMA
ATSAUKSANU
zalém
GASTROMOTAL

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): 1-'*C-kaprilskabe

INFAI Institut fiir biomedizinische Analytik & NMR-Imaging GmbH 2007. gada 5. novembrT oficiali
inform&ja Cilvékiem paredzeto zalu komiteju (CHMP) par savu [émumu atsaukt zalu Gastromotal
registracijas apliecibas pieteikumu. Pieteikuma noradita indikacija bija cietas fazes iztuk$oSanas no
kunga pusperioda diagnostic€Sanai in vivo pie kunga motilitates trauc&jumiem.

Kas ir Gastromotal?
Gastromotal ir diagnostikas testa lidzeklis. Bija paredz&ts, ka tas bus pieejams ka §lirce, kas satur
$kidrumu dzerSanai, kura ir aktiva viela 1-">C-kaprilskabe (90 mg).

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Gastromotal?
Gastromotal bija paredzéts lietot, lai diagnosticétu kunga iztukS§oSanas aizturi pacientiem ar kunga
darbibas traucgjumiem.

Kada ir paredzama Gastromotal iedarbiba?

Gastromotal aktiva viela 1-">C-kaprilskabe, ir dabiga kimiska viela kaprilskabe, kas iezim&ta ar
oglekli-13 ("*C). Tas nozimg, ka ta satur "*C, neradioaktivu, retu oglekla atoma veidu, daba visplagak
sastopama veida oglekla-12 (*2C) vieta.

Kad pacients ienem Gastromotal devu, kas iejaukta testa maltitg, tas nonak kungi kopa ar &dienu. Kad
€diens no kunga pakapeniski pariet zarnas, kopa ar to tur nonak Gastromotal, kas tur tiek uzsiktas
asinis un tad noarditas, atbrivojot izelpa nonakosu oglskabo gazi, kas ieziméta ar °C. So ieziméto
oglskabo gazi var noteikt izelpas paraugos, kurus ¢etras stundas p&c testa maltites nem ik pa 15 - 30
minttém. Tad, apskatot atrumu, ar kadu iezZiméta oglskabé gaze nonak izelpa, var noteikt kunga
iztukSoSanas atrumu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem, Gastromotal iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.
Gastromotal efektivitati salidzinaja ar standarta testa efektivitati, proti, *Tc scintigrafiju (skeng$anu,
kura izmanto radioaktivu iezimi) divos galvenajos petijumos, iesaistot kopa 310 pieaugusos. To skaita
bija veseli brivpratigie un pacienti ar kunga darbibas trauc&jumiem. Abos pétijumos galvenais
efektivitates kritérijs bija laiks, kura iztukSojas puse no kunga cieta satura.

Kura pieteikuma veértéSanas posma pieteikumu atsauca?

Uznémums pieteikumu atsauca petijuma 200. diena. CHMP izskatija uznémuma sniegtas atbildes uz
saraksta ieklautajiem jautajumiem.

CHMP jaunu pieteikumu parasti izvert€ 210 dienu laika. Vadoties péc sakotn&jo dokumentu
izskatiSanas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uznémumam. Tiklidz
uzn@mums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
var uzdot ar citus jautajumus (180. diena). Peéc CHMP atzinuma Eiropas Komisijai atlaujas
izsniegSanai parasti ir nepiecieSami divi ménesi.
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Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Gastromotal nevargja apstiprinat kunga
iztukSoSanas aiztures diagnosticéSanai.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

CHMP bija bazas, ka nav tikusi pieradita Gastromotal rezultatu ticamiba un lietderiba kunga
iztukSoSanas aiztures diagnostika. Galvenajos pétijumos saskanas Iimenis starp Gastromotal un
standarta testu bija nepienemami zems, kas rada ievérojamu viltus pozitivu un viltus negativu rezultatu
risku. Tas buitu vargjis atstat iespaidu uz arstéSanas veida izvéli, ja arsti butu palavusies uz testa
rezultatiem.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka nav ticis pietieckami paradits Gastromotal ieguvums un
ka ieguvums neatsver identificéto risku.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uzpemuma vestule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Gastromotal kliniskajos pétijumos/zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas piedalas Gastromotal kliniskajos
petijumos vai eksperimentalas lietoSanas programmas, neradis nekadas sekas. Ja Jiis pasreiz
piedalaties kliniskaja p&tijuma vai eksperimentalas lietoSanas programma un vélaties sanemt plasaku
informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/gastromotal/Gastromotal_withdrawal letter.pdf
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