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En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de EQIT ion (EPAR) de Onsenal. En
él se explica cdmo el Comité de Medicamentos de Uso Humano (C a evaluado dicho

*

medicamento y emitido un dictamen favorable a la autorizacio ercializacion y unas

recomendaciones sobre las condiciones de su uso. K\
éQué es Onsenal? @0

Onsenal es un medicamento que contiene @cipio activo celecoxib. Se presenta en capsulas de
color blanco (200 y 400 mg). O

éPara qué se utiliza OnsenaG)

Onsenal se utiliza para reduci mero de pdlipos en los pacientes con poliposis adenomatosa
familiar (PAF), una enferm@dadbgenética que provoca «pdlipos intestinales adenomatosos», es decir,
protuberancias que sob n del revestimiento del colén o del recto (intestino grueso). Onsenal se
emplea ademas de ja,cifugia (para extirpar los pdlipos) y el control endoscépico (para comprobar si los
polipos estan c% con ayuda de un endoscopio, un tubo fino que permite al médico examinar el

interior del i
.

Como el w 0 de pacientes con PAF es bajo, la enfermedad se considera «rara», por lo que Onsenal
fue dgsi o «medicamento huérfano» (el que se emplea en enfermedades raras) el 20 de noviembre

medicamento solo podra dispensarse con receta médica.

éComo se usa Onsenal?

La dosis recomendada de Onsenal es de 400 mg dos veces al dia con las comidas sin abandonar el
tratamiento médico habitual de los pacientes con PAF.
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Se debe reducir la dosis de Onsenal a la mitad en los pacientes con enfermedad hepatica moderada.
Onsenal no debe administrarse a pacientes con problemas hepéticos o renales graves. Puede ser
necesaria una dosis inicial menor en pacientes cuyos organismos descompongan lentamente el
Onsenal. La dosis diaria maxima recomendada de Onsenal es de 800 mg.

éComo actua Onsenal?

El principio activo de Onsenal, el celecoxib, es un «antiinflamatorio no esteroideo» (AINE) que

pertenece al grupo de los «inhibidores de la ciclooxigenasa 2 (COX-2)». El celecoxib bloquea la e ir%
COX-2, de forma que se reduce la produccion de prostaglandinas, unas sustancias que participan
procesos tales como la inflamacion y la actividad del mdsculo liso (musculo que desempefia t

automaticas, tales como la apertura y el cierre de los vasos sanguineos). En los pdlipos col es
adenomatosos se detectan concentraciones elevadas de COX-2. Al bloquear la actividad a
enzima, el celecoxib ayuda a retrasar la formacion de poélipos impidiendo que desarrollen propio
suministro de sangre y elevando la velocidad de la muerte celular. @,

&Queé tipo de estudios se han realizado con Onsenal? Q

. < ?
Onsenal se ha examinado en un estudio principal en el que participaro, ultos (mayores de 18
afos) con PAF y en el que se compararon dos dosis de Onsenal co cebo (un tratamiento ficticio).
En este estudio, 25 pacientes tenian el colon intacto, pero en el% e habia extirpado una parte o la
s 4
ringip

totalidad del colon en una operacion quirdrgica. El criterio p@ e valoracion de la eficacia fue la

reduccion del niumero de pélipos en una zona concreta de réd del colon o del recto después de

seis meses de tratamiento. Otro estudio adicional anah efectos de Onsenal en 18 pacientes de

entre 10 y 14 afios con PAF. 0

éQué beneficio ha demostrado tene senal durante los estudios?

Onsenal en dosis de 400 mg dos veces e mas eficaz que el placebo. En adultos, Onsenal habia
reducido el niumero medio de pélipos
los pacientes que recibieron el placeb

entre 10 y 14 afios con PAF.

8% al cabo de seis meses, en comparacion con el 5% de
nsenal redujo también el nUmero de pdélipos en pacientes de

éCual es el riesgo clado a Onsenal?

Los efectos secund as frecuentes con Onsenal (observados en mas de 1 de cada 10 pacientes)
son hipertensiongtension arterial elevada) y diarrea. La lista completa de efectos secundarios
comunicados nsenal puede consultarse en el prospecto.
.
Onsenal administrarse a personas que puedan ser hipersensibles (alérgicas) al celecoxib, a
cualqui los demas componentes del medicamento o a las sulfamidas (un tipo de antibiético). No
%Iearse en pacientes que presenten una Ulcera activa o hemorragia en el estdbmago o el

ino ni en pacientes que hayan tenido reacciones alérgicas después de tomar 4cido acetilsalicilico
irina) o un «antiinflamatorio no esteroideo» (AINE), incluido otro inhibidor de la COX-2. Onsenal no
debe administrase a mujeres embarazadas, o que puedan quedarse embarazadas salvo que estén
utilizando un método anticonceptivo eficaz, ni durante el periodo de lactancia. Onsenal tampoco debe
administrarse a los pacientes que sufran una enfermedad hepatica o renal grave, una enfermedad que
provoque inflamacion del intestino o determinados problemas que afecten al corazén o a los vasos
sanguineos. Para la lista completa de las restricciones, consulte el prospecto.
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éPor qué se ha aprobado Onsenal?

El CHMP decidié que los beneficios de Onsenal eran mayores que sus riesgos pero advirtié que no se
ha demostrado el efecto de Onsenal sobre el riesgo de presentar cancer en el intestino y recomendo
que se autorizase su comercializacion.

Onsenal se ha autorizado en «circunstancias excepcionales». Esto significa que, dado que la
enfermedad es rara, no ha sido posible obtener informacidn completa sobre Onsenal. Cada afio, la

Agencia Europea de Medicamentos revisara toda la informacidén nueva que pueda estar disponible y
este resumen se actualizara cuando sea necesario. @

éQué informacion falta todavia sobre Onsenal? \®

La empresa que fabrica Onsenal se ha comprometido a realizar un estudio en paciente QAF a fin
de recabar més informacion sobre la seguridad y eficacia del medicamento. La empr. también
presentara un informe sobre los avances realizados en el estudio, incluida toda la acion relativa
a la seguridad, y los detalles sobre coémo esta garantizando la incorporacion d s pacientes al estudio
con la suficiente rapidez. La empresa también presentara un informe exhaﬂd@vbre el estudio

<
cuando esté finalizado. \
Otras informaciones sobre Onsenal: @.:

.
La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializ@ida en toda la Unidn Europea para
el medicamento Onsenal a Pfizer Limited el 17 de octubr

autorizacion de comercializacion fue renovada por cin mas.

En texto completo del EPAR de Onsenal puede e se aqui. Para mas informacion sobre el
tratamiento con Onsenal, lea el prospecto (tambi ncluido en el EPAR) o pongase en contacto con su
médico o farmacéutico.

03. Pasados cinco anos, la

El resumen del dictamen del Comité amentos Huérfanos sobre Onsenal puede consultarse aqui.

Fecha de la ultima actualizacion presente resumen: 05-2010.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/onsenal/onsenal.htm
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/026404en.pdf



