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FRAGOR OCH SVAR ANGAENDE AVSLAG PA ANSOKAN OM GODKANNANDE
FOR FORSALJNING
for
ZELNORM
Internationellt generiskt namn (INN): tegaserod

Den 15 december 2005 antog Europeiska lékemedelsmyndighetens kommitté for humanldkemedel,
CHMP, ett negativt betdnkande som rekommenderar avslag pd ansbkan av godkannandet for
forsdljning av lakemedlet Zelnorm 6 mg i tablettform. P& sokandens begéaran omprévade CHMP
betdnkandet och bekréftade den 23 mars 2006 sin tidigare uppfattning. Zelnorm &r avsedd att lindra
symptomen hos kvinnor med colon irritabile och forstoppning. Zelnorm & godkand utanfor EU for
behandling av colon irritabile och kronisk forstoppning. Ansokande foretag & Novartis Europharm
Limited.

Vad &r Zelnorm?
Zelnorm &r en tablett som ska svéljas. Den innehdller 6 mg av den aktiva substansen tegaserod.

Vad forvantades Zelnorm anvandas for ?

Zelnorm var avsedd att anvandas for lindring av symptomen hos kvinnor med colon irritabile och
forstoppning. Dessa symptom innebar smérta eller obehag i magsicken eller buken och en kénsla av
uppbl asthet.

Colon irritabile med forstoppning &r en vanlig rubbning i nedre delen av matsméaltningssystemet. Detta
orsakar en onormal tarmfunktion som gor tarmarna kansligare for normal stimulering, vilket resulterar
i ovanstéende symptom.

Hur forvantas Zelnorm fungera?

Tegaserod, den aktiva substansen i Zelnorm, &r en receptoragonist. Den aktiverar receptorer i kroppen,
sa kallade 5-hydroxytryptamin (5HT) typ 4-receptorer. Nar dessa receptorer aktiveras i tarmarna
stimuleras peristaltiken, som forflyttar fddan genom tarmarna. De minskar aven potentiellt tarmens
kéndlighet. Dessa effekter forvantas lindra beskrivna symptom.

Vilken dokumentation har foretaget presenterar som stod for sin ansokan till CHM P?
Effekterna av Zelnorm testades forst pa forsoksmodeller innan det undersoktes hos méanniska.
Huvudstudien hos méanniska gjordes pa 2660 kvinnor i aldern 18-65 ar, med symptom pa colon
irritabile med forstoppning. | studien jamférdes Zelnorm 6 mg med placebo (en skenbehandling).
Behandlingar var dubbelblindade (varken patienter eller |8kare visste vilken behandling som gavs
forran studien var avslutad).

Studien undersokte effektiviteten hos Zelnorm avseende lindring av allméanna sjukdomssymptom och
obehag eller sméartai magséacken eller buken.

Vilka huvudskal var det som leddetill avslaget fran CHMP pa godkannandet for forsaljning?
CHMP oroades av att studiens resultat inte pavisade verklig nytta fér den patient som behandlades vid
vanlig sjukvardsinréttning for lindring av symptomen for denna rubbning.

CHMP ansdg att Zelnorms nytta inte oversteg dess risker. Darfor rekommenderade CHMP att
Zelnorm skulle fa avslag pa ansdkan om godkéannande for forsaljning.
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Vilka konsekvenser har tillbakadragandet for patienter som genomgar kliniska provningar
med Zelnorm?

CHMP har inte hittat ndgra konsekvenser for patienter som undergér kliniska prévningar.
Om du ingar i en klinisk prévning for Zelnorm for colon irritabile, eller nagon annan indikation under

utveckling och behdver mer information om din behandling kontaktar du den I&kare som behandlar
dig.
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