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ONSENAL

tselekoksiib

O

Ké&esolev dokument on ravimi Onsenal Euroopa avaliku hindamisaru kuvote Selles
selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsust%a

esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada. Q

Mis on Onsenal?

da mudgiloa andmist; samuti

L
Onsenal on ravim, mis sisaldab toimeainen‘a tsele
400 mg). ¢

Milleks Onsenali kasutatak

Onsenali kasutatakse poluupid vu vahendamiseks perekondliku adenomatoosse poliipoosiga
patsientidel. See on geneetilingyhaigus, mille korral tekivad jaAmesoole (k&&r- vdi parasoole)
limaskestale adenomatoo epolitbid. Onsenali kasutatakse lisaks kirurgilisele ravile (polttpide
eemaldamisele) Jag koop |sele jalgimisele (vbimalike poluupide tekkimist jalgitakse endoskoobiga
ehk kehaddnte vaatlx seadmega).

Et perekonwi adenomatoosse poliipoosiga patsientide arv on vaike ja see haigus esineb harva,

nimetati 0. novembril 2001 harvikravimiks.
&septlrawm.

Onsenali kasutatakse?

OnSenali soovituslik annus on 400 mg kaks korda 66paevas koos toiduga. Tuleb jatkata ka
perekondliku adenomatoosse poliipoosiga patsientide tavapéarast ravi.

Moédduka maksahaigusega patsientidel vahendatakse Onsenali annust poole vdrra. Onsenali ei tohi
anda raskete maksa- v0i neeruprobleemidega patsientidele. Vaiksemat algannust v8ib olla vaja
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patsientidel, kelle organism vdib Onsenali lagundada aeglasemalt. Onsenali suurim soovituslik annus
on 800 mg 06péaevas.

Kuidas Onsenal toimib?

Onsenalis toimeainena sisalduv tselekoksiib on mittesteroidne pdletikuvastane ravim (NSAID), mis
kuulub tsuklooksuigenaas-2 (COX-2) inhibiitorite rihma. Nende toime seisneb ensutiimi COX-2
blokeerimises, mille tulemusena vaheneb pdletikulises protsessis ja silelihaste (automaatselt toimivad,
naiteks veresooni avavad ja sulgevad lihased) talitluses osalevate ainete prostaglandiinide teke. CO,
sisaldus on adenomatoossetes kolorektaalpolttpides suur. COX-2 toime blokeerimisega aitab
le}

tselekoksiib aeglustada poltutpide moodustumist, takistades neil oma verevarustuse véljaaren ja

suurendades rakkude havimise kiirust. Q

Kuidas Onsenali uuriti?
endil Uhes
im1) efektiivsusega.

1IKkult vOi osaliselt

Onsenali uuriti 83 perekondliku adenomatoosse polupoosiga vahemalt 18-aast

pbéhiuuringus, milles vorreldi Onsenali kahe annuse efektiivsust platseebgs(n
25 patsiendil oli uuringus ké&érsool terve, Ulejaanutel oli k&darsool kirurdilise
eemaldatud. Efektiivsuse p&hinéitaja oli nende patsientide osakaal, kemmimpide arv jame- voi
parasoole seina teatud piirkonnas parast kuuekuulist ravi véhenen@auuringus uuriti Onsenali

I

mdju 18- perekondliku adenomatoosse polipoosiga 10—14-aas siendil.

Milles seisneb uuringute pohjal Onsenali k@ us?

s platseebost efektiivsem. Taiskasvanutel
vahendas Onsenal kuue kuu méddumisel p0|[]‘l'.'*)i e mnist arvu 28% vdrra, platseebot kasutanud

patsientidel vahenes poluipide arv 5% v6r‘a.
adenomatoosse pollpoosiga 10—14-aastaStel

endas polluipide arvu ka perekondliku
Mis riskid Onsenaliga kaas a

vererdhk) ja kdhulahtisus. On

Onsenali kdige sagedamad kor dhud’ (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on hupertensioon (kdrge
ali"%kohta teatatud kérvalndhtude téielik loetelu on pakendi infolehel.

Onsenali ei tohi kasutada ndid, kes vdivad olla tselekoksiibi v6i selle ravimi mis tahes muu

koostisaine vai sulf8gnamiidide (néiteks teatud antibiootikumid) suhtes ulitundlikud (allergilised).
Ravimit ei tohi ka x

atsientidel, kellel on maos vdi sooles aktiivhe haavand vdi veritsus, ega

patsientidek kelle
mone teise

n tekkinud parast aspiriini vdi mittesteroidse pdletikuvastase ravimi, sealhulgas
inhibiitori kasutamist allergiline reaktsioon. Onsenali ei tohi manustada rasedatele

imetay¥atele naistele. Onsenali ei tohi manustada raske maksa- vdi neeruhaigusega, soolepdletikku
[ haigusega ega teatud sidame-veresoonkonna hairetega patsientidele. Piirangute taielik

Miks Onsenal heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Onsenali kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, kuid
markis, et ei ole leitud tdendeid selle kohta, et Onsenali ravi mdjutaks soolevahi tekkimise riski.
Komitee soovitas anda Onsenali muugiloa.
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Onsenali mulgiluba anti erandkorras. Et see haigus esineb harva, ei ole olnud v6imalik saada Onsenali
kohta taielikku teavet. Euroopa Ravimiamet vaatab k&ik véimalikud uued andmed igal aastal labi ja
vajaduse korral uuendab kéesolevat kokkuvotet.

Mis teavet Onsenali kohta veel oodatakse?

Onsenali tootja kavatseb teha uuringu perekondliku adenomatoosse poltpoosiga patsientidel, et
koguda ravimi ohutuse ja efektiivsuse kohta rohkem teavet. Tootja esitab uuringu kaigu kohta
vahearuande, mis sisaldab kogu ohutusteavet, ja selgitused selle kohta, kuidas ta tagab patsientid
piisavalt kiire kaasamise. Tootja esitab ka parast uuringu I16ppu téieliku aruande. 0

Muu teave Onsenali kohta

Euroopa Komisjon andis Onsenali mutgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriun@. oktoobril

2003. Muugiloa hoidja on Pfizer Limited. Viis aastat hiljem pikendati mutgiluba ve aastaks.

Euroopa avaliku hindamisaruande taisteksti Onsenali kohta on siin. Kui va?te a toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroo @A damisaruande osa)
vOi p6drduge oma arsti voi apteekri poole. \

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvodte Onsenali kohta on siig!

3

Kokkuvotte viimane uuendus: 05-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/onsenal/onsenal.htm
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/026404en.pdf



