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Julkinen EPAR-yhteenveto

Onsenal Q’\\
selekoksibi @

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunngsta ( ). joka koskee
ladkevalmistetta nimeltd Onsenal. Tekstissa selitetdan, miten Iz'géﬁ istekomitea (CHMP) on

arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myontamm% avaan lausuntoon ja suosituksiin

Onsenalin kayton ehdoista. Q

Mita Onsenal on? ®\

Onsenal on ladke, joka sisdltada vaikutta: @ena selekoksibia. Sita saa valkoisina kapseleina (200
ja 400 mg). \

Mihin Onsenalia kéiytet""@

Onsenal on tarkoitettu véha@n periytyvad adenomatoottista polypoosia (FAP) sairastavien
ifa&, FAP on perinnéllinen sairaus, joka aiheuttaa hyvélaatuisten

ista koolonin tai perédsuolen limakalvoille. Onsenalia kéytetdan

potilaiden polyyppien méaé
rauhaskasvaimien m
lisdhoitona polyyppi
kehittymista taﬁ n endoskoopin avulla). Endoskooppi on ohut putki, joka kautta ladkari voi
tarkastella s n-Stsédosia).

ai

istoleikkauksen ja tahystysseurannan yhteydessa (tahystyksessa polyyppien

Koskg& : den maara on vahainen, tauti katsotaan harvinaiseksi, ja Onsenal méaariteltiin
hagvir@a keeksi (harvinaisten sairauksien hoitoon kaytettava ladke) 20. marraskuuta 2001.
.

Lé@lmistetta saa vain ladkarin maarayksesta.
Men Onsenalia kaytetaan?

Onsenalin suositusannos on 400 mg kahdesti vuorokaudessa ruoan kanssa. Tavanomaista FAP-
potilaiden la&dkarinhoitoa on jatkettava.
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Keskivaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla Onsenal-annos on puolitettava. Onsenalia ei
saa antaa potilaille, joilla on vaikeita maksa- tai munuaisongelmia. Potilailla, joiden kehossa Onsenal
saattaa hajota hitaammin, voi olla syyta kayttaa pienempaé aloitusannosta. Onsenalin suositeltu
enimmaisannos on 800 mg vuorokaudessa.

Miten Onsenal vaikuttaa?

Onsenalin vaikuttava aine, selekoksibi, on steroideihin kuulumaton tulehduskipuladke (NSAID), joka
kuuluu syklo-oksigenaasi-2:n (COX-2) estajien ryhméén. Se estaa COX-2-entsyymin toiminnan vahentéen site‘b
prostaglandiinien tuotantoa. Prostaglandiinit ovat aineita, jotka vaikuttavat esimerkiksi @
tulehdusreaktioiden syntyyn ja sileiden lihasten toimintaan (sileéat lihakset suorittavat autom

tehtavia, kuten verisuonten avaamista ja sulkemista). Adenomatoottisissa kolorektaalisissa ﬁ
COX-2-pitoisuus on yleensa koholla. Estdamaélla COX-2-entsyymin toiminnan selekoksibi Q
hidastamaan polyyppien muodostumista, jolloin polyyppien oman verenkierron kehitn&x estyy ja

eissa

solukuolemien maaraa kasvaa.

Miten Onsenalia on tutkittu?

Onsenalin tehoa on tutkittu yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistuiN83"¢yli 18-vuotiasta) FAP:ia
sairastavaa aikuista. Siina verrattiin kahta Onsenal-annosta Iumet’" eeseen. Koolon oli 25

koehenkilolla koskematon, mutta muilta koehenkiléilta se oli jo
leikkaamalla. Ladkevalmisteen tehon paamittana kaytettiin
koolonin tai perasuolen seindman alueella kuuden kuuka

naan tai osittain poistettu

en maaran vahenemista tietylla
luttua hoidon aloittamisesta.

Lisatutkimuksessa tarkasteltiin Onsenalin vaikutustg 18: P:ia sairastavalla 10 — 14-vuotiaalla

lapsella. \

Mita hyotya Onsenalista on havaittu Qkimuksissa?

Onsenal 400 mg kahdesti paivéassa oli t \\ampaa kuin lumelddke. Onsenal oli vahentényt
polyyppien méaaraé aikuisilla keskimaél 8 % kuuden kuukauden jélkeen, kun vastaava tulos
lumelaakeryhmassa oli 5 %. Lis@enal polyyppien maaraa 10 — 14 —vuotiailla FAP:ia sairastavilla

otilailla.
’ )

Mita riskeja Onse liittyy?

Onsenalin yleisimm@waikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla 10:st&) ovat korkea
verenpaine ja ripuli. kausselosteessa on luettelo kaikista Onsenalin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Jos potilas

@werkké (allerginen) selekoksibille, muille Onsenalin ainesosille tai sulfonamideille
imjotkin antibiootit), lddkevalmistetta ei saa kayttaa. Valmistetta ei saa mydskaan antaa, jos
aktiivisessa vaiheessa oleva haavauma tai verenvuoto maha-suolikanavassa tai jos potilas

aaksi ja joilla ei ole tehokasta ehkdisymenetelmé&a. Sita ei saa myoskaan antaa potilaille, joilla on
vaikea maksan tai munuaisten toimintahairio, tulehduksellinen suolistosairaus tai tiettyja sydan- tai
verenkiertohairioitd. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.
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Miksi Onsenal on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea paatti, ettd Onsenalin edut ovat sen haittoja suuremmat, mutta huomautti
kuitenkin, ettd Onsenalin vaikutusta suoliston syévan kehittymisriskiin ei ollut osoitettu. Komitea
suositteli myyntiluvan antamista Onsenalille.

Onsenalille on my6nnetty myyntilupa poikkeusolosuhteissa. Tama tarkoittaa, ettd sairauden
harvinaisuuden vuoksi Onsenalista ei ole saatu taydellisia tietoja. Euroopan ladkevirasto tarkastaa
vuosittain mahdollisesti saataville tulevat uudet tiedot, ja tata yhteenvetoa paivitetaan tarvittaessa. 2

Mita tietoja Onsenalista odotetaan vield saatavan? @.
Onsenalia valmistava yhtio sitoutui aikaisemmin suorittamaan tutkimuksen FAP-potilailla lisati en
saamiseksi valmisteen turvallisuudesta ja tehokkuudesta. Yhtio toimittaa tutkimukse ‘% ista
koskevan raportin, joka sisaltaa kaikki turvallisuustiedot ja yksityiskohdat siitd, mit rmistaa
potilaiden tarpeeksi nopean mukaan ottamisen. Lisdksi yhtid toimittaa tutkimuks aattymisen
jalkeen sitd koskevan kokonaisraportin.

Muita tietoja Onsenalista *

Euroopan komissio myoénsi Onsenalia varten koko Euroopan unlonWee la voimassa olevan

myyntiluvan 17. lokakuuta 2003. Myyntiluvan haltija on PfizerLimited. Viiden vuoden kuluttua

myyntilupa uusittiin viideksi vuodeksi.

Onsenalia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisu@g
n)ta

saat pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoo

n tassa. Lisatietoja Onsenal-hoidosta

i laakarilta tai apteekista.

Tiivistelma harvinaislaakekomitean Onsenalista a@asta lausunnon on tassa.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi \K@
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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



