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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vur 'Qrapport (EPAR) for Onsenal.

Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP))vurderede leegemidlet og naede
frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfarin delse og til sine anbefalinger om
anvendelsesbetingelserne for Onsenal. @

o
Hvad er Onsenal? Q

Onsenal er et leegemiddel, der indeholder \’&/e stof celecoxib. Det fas som hvide kapsler (200 og
400 mg).

N
Hvad anvendes Onsenalﬁ{L

Onsenal anvendes til at red &a antallet af polypper hos patienter med familizer adenomatgs polypose

(FAP). Det er en genetisk s m, der forarsager adenomatgse polypper i tarmen, dvs. udveekster pa

indersiden af colon ell tum (endetarmen). Onsenal anvendes som et supplement til kirurgi (til at

fjerne polypperne Qhoskopisk kontrol, hvor leegen anvender et endoskop, som er et tyndt rar, til

at se ind i tarnte @ derved kontrollere, om polypperne udvikler sig.

Da der kun @ et lille antal patienter med FAP, anses sygdommen for at veere sjeelden, og Onsenal
om

blev udp leegemiddel til sjeeldne sygdomme den 20. november 2001.

Lee udleveres kun efter recept.

Hyordan anvendes Onsenal?

Den anbefalede dosis Onsenal er 400 mg to gange dagligt i forbindelse med et maltid. Den normale
behandling af FAP-patienter skal fortseettes.
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Patienter med moderat leversygdom skal have halv dosis Onsenal. Onsenal ma ikke gives til patienter
med sveere lever- eller nyreproblemer. Patienter, hvis krop nedbryder Onsenal langsomt, skal muligvis
have en lavere startdosis. Den maksimale anbefalede daglige dosis Onsenal er 800 mg.

Hvordan virker Onsenal?

Det aktive stof i Onsenal, celecoxib, er et nonsteroidt antiinflammatorisk leegemiddel (NSAID), der
tilhgrer gruppen af ‘cyclo-oxygenase 2 (COX-2)-heemmere’. Det blokerer COX-2-enzymet og heemmer

derved produktionen af prostaglandiner, der medvirker i processer sdsom beteendelsesreaktioner o
aktiviteten i glat muskulatur (muskler, der udfgrer automatisk arbejde som f.eks. abning og Iukniﬂ@\
blodkar). COX-2 findes i hgje koncentrationer i adenomatgse polypper i tyktarmen og endetar
Celecoxib blokerer COX-2-enzymets aktivitet og bidrager derved til at heemme dannelsen olypper,
idet det forhindrer dem i at udvikle deres egen blodforsyning og gger den hastighed, TQ' cellerne

ar. K@

Hvordan blev Onsenal undersggt? @

>
Onsenal blev undersggt i en hovedundersggelse, som omfattede 83 voksn&@ls ar og derover) med
FAP, hvor to doser Onsenal blev sammenlignet med placebo (en uvir @3 handling). |
undersggelsen var tyktarmen intakt hos 25 patienter, men den ﬂvrk&al af patienterne havde faet
fjernet tyktarmen helt eller delvist ved kirurgisk indgreb. Det pr%

antallet af polypper i et afgreenset omrade af tyktarms- eller end

effektmal var en reduktion i
rmsvaeggen efter seks maneders
behandling. | yderligere en undersggelse s& man pa virkn'\ e af Onsenal hos 18 patienter i alderen
10 til 14 ar med FAP.

Hvilken fordel viser unders¢gelsern(®er er ved Onsenal?

Onsenal i en dosis pa 400 mg to gange dag\ r mere effektivt end placebo. Hos voksne havde
Onsenal efter seks maneder reduceret ge
faldt med 5 % hos patienter, der fi d@o Onsenal nedsatte ogsa antallet af polypper hos patienter i
alderen 10 til 14 ar med FAP. ,\l&

Hvilken risiko er der&bundet med Onsenal?

nemsnitlige antal polypper med 28 %, mens antallet

De hyppigste bivirknin ed Onsenal (som optreeder hos flere end 1 ud af 10 patienter) er
hypertension (for K dtryk) og diarré. Den fuldstaendige liste over de indberettede bivirkninger
ved Onsenal fre @ af indlaegssedien.

Onsenal m%@nvendes af personer, der kan veere overfglsomme (allergiske) over for celecoxib, et
eller flere@ holdsstofferne eller sulfonamider (sdsom visse antibiotika). Det ma ikke anvendes til
patien om har aktive sar eller blgdninger i mave eller tarm, eller til patienter, som har haft
m@ hedslignende reaktioner, efter at de har taget aspirin eller et NSAID, herunder en anden

Cc 2-haammer. Onsenal ma ikke gives til gravide kvinder, kvinder, som kan blive gravide
Vedmindre de bruger en effektiv preeventionsmetode), eller kvinder, som ammer. Det ma ikke gives
til patienter, der har sveere lever- eller nyresygdomme, patienter med sygdomme, der forarsager
beteendelse i tarmen, eller patienter med visse problemer, der pavirker hjertet eller blodkarrene. Den
fuldstaendige liste over begreensningerne fremgar af indlaegssedlen.
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Hvorfor blev Onsenal godkendt?

CHMP fandt, at fordelene ved Onsenal opvejer risiciene, men bemaerkede dog, at der ikke var blevet
pavist nogen effekt af Onsenal pa risikoen for at udvikle kraeft i tarmene. Udvalget anbefalede
udstedelse af markedsfgringstilladelse for Onsenal.

Onsenal er blevet godkendt under ‘szerlige omstendigheder’. Dette betyder, at det ikke har veeret
muligt at opnd fuldsteendige oplysninger om Onsenal, fordi sygdommen er sjaelden. Hvert ar
gennemgar Det Europaeiske Leegemiddelagentur alle nye oplysninger, der matte foreligge, og Q

ajourfgrer om ngdvendigt dette sammendrag. \

0\
Virksomheden, som fremstiller Onsenal, har forpligtet sig til at gennemfgre en unders@
patienter med FAP med henblik pa at indsamle flere oplysninger om laegemidlets sik%
Virksomheden skal ogsa fremlaegge en situationsrapport om undersggelsen, herur%

Hvilke oplysninger afventes der stadig for Onsenal?

f
og virkning.
le
sikkerhedsoplysninger og ngjagtige oplysninger om, hvordan den sikrer, at der @utteres patienter
tilstraekkeligt hurtigt. Virksomheden skal ogsa fremleegge en fyldestgﬂrend\ ort om undersggelsen,

nar den er afsluttet. O

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse d Qldighed i hele Den Européeeiske
Union for Onsenal den 17. oktober 2003. Indehaveren af g dsfgringstilladelsen er Pfizer Limited.
Markedsfaringstilladelsen blev efter fem ar fornyet i yd

Andre oplysninger om Onsenal:

e fem ér.

Den fuldsteendige EPAR for Onsenal findes her. H\Q sker yderligere oplysninger om behandling
med Onsenal, kan du laese indleegssedlen (ogs@w

apotek. \

Sammendraget af udtalelsen fra Udvalg@)r Leegemidler til Sjeeldne Sygdomme om Onsenal findes
her.

el af denne EPAR) eller kontakte din laege eller dit

*
Dette sammendrag blev sidst{)ﬁ i 05-2010.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/onsenal/onsenal.htm
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/026404en.pdf



