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Novartis Pharma Schweiz AG

Zelmac: In der Schweiz in Registrierung

01.06.2001 - 17:33 Uhr, Novartis Pharma Schweiz AG

Ziurich (ots) - Novartis und Bristol-Mers Squi bb haben genei nsambeschl ossen, den
Zul assungsantrag fur Zelmac ? ein neuartiges Medi kanent fur die Behandl ung des Reizdarns - in
der Européi schenUnion freiwillig zurickzuzi ehen. Gund fur diesen Entscheid
si nd unt erschi edl i che Auffassungen zwi schen der européi schen Zul assungsbehtérde (EMEA) und
Novartis/Bristol-Myers Squi bb beziglichder Bedeutung der beobachteten klini schen Wrksankeit
sowi e der met hodol ogi schen Durchf ithrung von ei ni gen praklinischen Studien. Der freiwillige
Rickzug erfol gt nicht auf G und von Bedenken iber unerwinscht e Nebenw rkungen von Zel mac. Bei de
Fi rnmen sindentschl ossen, weiter an der Zul assung fur Zelmac in der EU zuarbeiten. Zel nac
durchl &uft zur Zeit in nehreren nicht-EU Landern das Regi strierungsverfahren. Die
amer i kani schen Behorden haben am 11. August 2000 Zel nac al s registrierungsféahig beurteilt. In
den USA undder Schweiz wird die Zulassung i m Verl auf di eses Somrmers erwartet. Bi s heute
exi stiert gegen den Reizdarm (Irritable Bowel Syndronel|BS) keine befriedi gende Therapie. Es
handel t sich um eine chroni sche Krankheit, die sich in Bauchschnerzen, Bl &hungen,
Ver st opf ung und/ oder Durchfall &ussern kann. Novartis entw ckelt mt Zel mac ei n Medi kanent, das
dank eines neuartigen Wrkstoffes regulierend auf den Magen-Darntrakt einwirkt und damit eine
erfol grei che Behandlungverspricht. Die weltweit mt Uber 4500 Patienten durchgefihrten
Phasel Il Studien haben die Wrksankeit und die Vertraglichkeit von Zel nac nachgew esen. ots
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