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GascolDuo - underlag fér behandlingsrekommendationer.

Addeira Pharmaceuticals AB

Inledning
Gasbesvéar behandlas i Sverige traditionellt med produkter innehallande simetikon. GascolDuo sarskiljer sig genom att jamte
simetikon &ven innehdlla aktivt kol som absorberar gas i stéllet for att som simetikon dispergera (I6sa upp) gasbubblor

resulterande i en marknadsunik kombinationseffekt.

Verkningsmekanism

Simetikon &r en blandning av den flytande kiselpolymeren dimetikon och kvartspulver. | kombination verkar de genom att framja
uppdelning av gas i mindre bubblor och innesluta dessa s& att tarmpassage underlattas resulterande i symtomlindring.™® Aktivt
kol besitter genom sin extraordinért hoga porositet och darmed tillika stora yta en unik formaga att absorbera &mnen pa dessa
ytor.”® Den totala ytan uppgar till hundratals kvadratmeter per gram substans. Den substansbindande effekten av aktivt kol har
darfor funnit en lang rad anvandningsomraden. | GascolDuo ingér aktivt kol pa grund av dess férmaga att binda de gaser som
orsakar gasbesvar. Verkningsmekanismerna for simetikon respektive aktivt kol ger skal att anta att aktivt kol kan ha en battre
effekt. Gasbesvar antas vara hérrériga till den volymexpansion av tarminnehallet som sker dd mag-tarmkanalen blases upp av
gas. Den fordelning av gasvolymen som simetikon medierar minskar saledes inte gasens volym, medans aktivt kol genom att

binda gas till ytan har potential att aterstélla tarminnehéllets volym.

Beredningsform
GascolDuos beredningsform ar designad for att kontrollerat frigéra de verksamma komponenterna i tva faser under

tarmpassagen (en sk. dual-release beredning).

Klinisk anvandning
GascolDuo rekommenderas fér egenvardande symtomlindring vid gasreleterade besvar innefattande uppsvélldhet och smaérta

orsakat av forhojda mangder gastrointestinal gas av varierande genes.

Effekt i kliniska studier

Ett antal kliniska studier har genomforts pa simetikon, aktivt kol och bada substanserna i kombination. Studier pa simetikon i olika
beredningsformer och stundtals i kombinationer utférda pé patienter med gasproblem visar generellt pé positiva resultat.™
Aktivt kol har undersokts i sdval mekanistiska forsok hos ikke symtomuppvisande férsékspersoner som i kliniska studier pa
patienter?2?® Studier har gjorts p& savél flatulens som vatgasférekomst i utandningsluften, en vanlig indikator pé férekomst av
gastrointestinal gas.

| en stérre multi-center studie pé patienter med colon irritabile (IBS) har en kommersiell formulering (Eucarbon) med 185 mg
aktivt kol, 105 mg senna och 20 mg rhubarb extrakt visat en reduktion av IBS-symptom med 60%.2’ | en mindre komparativ studie
(9 friska forsdkspersoner) mellan aktivt kol (260 mg/dos) och simetikon (20 mg/dos) adminsitrerade 30 minuter fére en bon-
baserad maltid uppméttes ett statistiskt signifikant behandlingsresultat pa vatgasproduktion for aktivt kol (p > 0.003) men inte

for simetikon* | gruppen behandlad med aktivt kol minskade antalet personer med abdominala symtom frén 7 till 1, och
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allvarligheten fran 11 till 1 pd en subjektiv skala. Simetikon reducerade antalet férsokspersoner med symtom fran 7 till 4 och
symtomscoren fran 11 till 6.

| en studie pa kombinationen simetikon och aktivt kol pa 132 patienter som sokt priméarvard for dyspepsisymtom testades dosen
90 mg simetikon och 180 mg aktivt kol tre g&nger dagligen i tre m&nader?’

| studien méattes framst abdominal fyllnads- och uppblasthetsférnimmelse och ldngsam matsmaltning. Efter 90 dagar uppvisade

en statistiskt signifikant (p = 0.043) patientgrupp en reduktion i graden av tva eller flera symtom.

Sakerhet

De verksamma komponenterna i GascolDuo har separat och i kombination varldsomspannande anvandning for behandling av
gasbesvar med stora forsaljningsvolymer sedan manga ar tilloaka. Erfarenheterna och dokumentationen av produkterna é&r
darfor rigords. D& vare sig dimetikon, kiseldioxid eller aktivt kol absorberas frdn mag-tarmkanalen &r det svart att se hur hittills
oupptackta systemtoxiska effekter skulle kunna uppkomma. Aktivt kol tillverkas genom upphettning till 800 °C varvid organiska
foreningar effektivt sonderdelas (sk. pyrolys) under bildning av flyktiga lagmolekylara foreningar vilka leds bort i processen. Det
bildade kolet tvattas darefter varvid maojliga kvarvarande amnen borde avlagsnas.

P& grund av den substansbindande effekten av simetikon och aktivt kol kan absorbtionen och effekten av ldkemedel paverkas

30, 31 32,33

vid samtidig anvandning. For simetikon har interaktioner identifierats med: Hy-antagonister, cephalosporinantibiotika,
antidiabetika av sulfonylurea typ** * levotyroxin,®, antokonvulsiva® och guai.¥” Aktivt kol anvands traditionellt som motgift vid
forgiftningar pa grund av sin féormaga att binda frammande dmnen och darigenom férhindra dess absorbtion. Kénda lakemedel

som interagerar med aktivt kol &r: NSAID®*® och kumarinderivat®

Alternativa behandlingsmetoder.

P& svenska marknaden férekommer flera receptfria produkter mot gasbesvar innehallande kiseldioxid, dimetikon eller bada i
kombination; simetikon. GascolDuo &r emellertid den enda produkten som jamte simetikon innehaller aktivt kol. Aktivt kol har
genom sin forméga att binda gas och darigenom potentiellt minska gasvolymen i tarmarna (i kontrast till simetikon) en

marknadsunik verkningsmekanism som fokuserar pa grundproblemet vid gasbesvér — forhojd gasvolym.

Forslag till rekommendation.
Mot bakgrund av de omstandigheter som presenteras ovan anbefaller vi i forsta hand att GascolDuo rekommenderas som forsta
behandlingsalternativ vid flatulens, och i andra hand att GascolDuo rekommenderas parallellt med andra féreslagna

behandlingsalternativ.

Y
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