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Ez a dokumentum az Onsenal-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld @Entés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bigettsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali en y kiadasat tdmogato
véleményéhez és az Onsenal alkalmazasi feltételeire vonatk&&,ajénlésaihoz.
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Milyen tipus( gydgyszer az Onsenal?(éQ

Az Onsenal egy celekoxib hatéanyagot tartal@zo gyogyszer. 200 mg és 400 mg hatéanyagot
tartalmazo fehér kapszuldk formajaban k{@ 0.

O
Milyen betegségek esetén&slxalmazhaté az Onsenal?
1

Az Onsenal-t az 6rokletes ad %as polyposisban (familial adenomatous polyposis, FAP) szenveds
betegek polipjai szaman kentésére hasznaljak. Ez egy genetikai betegség, ami olyan
kinGvéseket, ,adenoma polipokat” okoz, amelyek a vastagbél vagy a végbél nyalkahartyajabadl
nének ki. Az Onsend| sebészeti kezelés (a polipok eltavolitdsa) és az endoszképos monitorozas (a
polipok kialakula ellen6rzésére endoszkopot, egy vékony csévet, hasznalnak, ami lehetévé teszi
az orvos szamakdy "hogy betekintsen a belek belsejébe) kiegészitéseként alkalmazzak.

Mivel a FA %Zan szenvedl betegek szdma alacsony, a betegség ,ritkdnak” mindstil, igy az Onsenal
20016@ ber 20-an megkapta a ,ritka betegség gyogyszere” mindsitést.

A&yszer csak receptre kaphato.

%ogyan kell alkalmazni az Onsenal-t?

Az Onsenal ajanlott adagja naponta kétszer 400 mg, étkezés kézben bevéve. A FAP betegek szokasos
egészségligyi gondozasat folytatni kell.
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Mérsékelten sulyos majbetegségben szenvedd betegeknél az Onsenal adagjat meg kell felezni. Az
Onsenal-t nem alkalmazhato sulyos maj-, illetve veseprobléma esetén. Azoknal a betegeknél, akiknek
a szervezete lassabban bontja le az Onsenal-t, kisebb kezd6 dozisra lehet sziikség. Az Onsenal
legnagyobb ajanlott napi dézisa 800 mg.

Hogyan fejti ki hatasat az Onsenal?

Az Onsenal hatéanyaga, a celekoxib, a ,ciklo-oxigenaz 2 (COX-2) gatlék” csoportjaba tartozo
~nem-szteroid gyulladascsdkkentd gyogyszer” (NSAID). Gatolja a COX-2 enzim miikédését, aminek,s (\
eredményeként csokken az olyan gyulladasos folyamatokban résztvevé anyagok, a prosztaglandirﬁ@
termel6dése, és cstkken a simaizmok aktivitasa is (olyan izmok, melyek automatikusan latjak
feladataikat, mint példaul a vérerek nyitdsa és zarasa). A COX-2 nagy mennyiségben talélha@
adenomas vastagbél-végbél polipokban. A COX-2 aktivitdsanak gatlasa révén a celecoxib@itja a
polipok kialakuldsat, meggatolva a polipok sajat vérellatasanak kialakuldsat és igy n('j\/@(e a
sejtpusztulds sebességét. @

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Onsenal-t? %2)

Az Onsenal-t egy f6 vizsgalatban, 83 FAP-ban szenvedé felnétt (18 éve@dc’isebb) beteg
bevonasaval tanulmanyoztak, amelyben az Onsenal két dézisanak ’tésosségét placebdval (hatéanyag
nélklli kezelés) hasonlitottak 6ssze. A vizsgalatban 25 beteg ép \iQ' gbéllel rendelkezett, azonban a
tobbieknél a vastagbél mitéti Gton részben vagy egészben el '\@ftésra kertlt. A hatasossag 6
mértéke a vastagbél vagy a végbél falanak egy meghata’roz@ﬁ{er[jletén taldlhatd polipok szamaéanak
csOkkenése volt hat havi kezelés utan. Egy tovabbi vizsgaletban az Onsenal hatasait 18 FAP-ban
szenvedl, 10-14 éves gyermek bevonasaval tanuln@tak

Milyen el6nyei voltak az Onsenal @nazésénak a vizsgalatok soran?

Az Onsenal 400 mg adagban naponta ké %@Ikalmazva hatasosabb volt a placebdénal. Feln6ttek
esetében, hat hdnap utan az Onsenal @tgipok atlagos szamat 28%-kal cs6kkentette, mig a
placebo-csoportban a csokkenés 5%5 volt. Az Onsenal csokkentette a polipok szamat a FAP-ban
szenvedl 10-14 éves gyermekekRet is.

Milyen kockézatol;\l@r az Onsenal alkalmazasa?

A Onsenal leggyakofi ellékhatdsai (10-bdl tobb mint 1 betegnél fordulnak eld): magasvérnyomas
és hasmenés. Az nal-lal kapcsolatban jelentett mellékhatasok teljes listajat lasd a
betegtajékoztat@han.

Az Onsena %m alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsok) lehetnek a

celeko @, a készitmény barmely mas Osszetevbjével, illetve szulfonamidokkal (pl. bizonyos

antibiotlkumok) szemben. Nem adhato olyan személyeknek sem, akiknek aktiv gyomor- vagy

b% 3lye, illetve -vérzése van, vagy olyan betegeknek, akiknél allergids reakciok jelentkeztek aszpirin
gy nem-szteroid gyulladascsékkentd gyogyszerek (NSAID) - beleértve mas COX-2 gatld - szedésekor.

Az Onsenal nem adhato terhes néknek vagy olyan néknek, akik teherbe eshetnek, hacsak nem

alkalmaznak valamilyen hatasos fogamzasgatlasi modszert, illetve szoptatd anyaknak. A gydgyszer

nem adhaté sllyos maj- vagy vesebetegség, bélgyulladast okozé betegségek, a szivet vagy a

vérereket érint6 bizonyos betegségek esetében sem. A korlatozasok teljes felsorolasat lasd a

betegtajékoztatoban!
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Miért engedélyezték az Onsenal forgalomba hozatalat?

A CHMP ugy hatarozott, hogy az Onsenal elényei meghaladjak a kockazatokat, de azt is megjegyezte,
hogy az Onsenal hatasa a bélrak kialakuldsanak kockazatara nem igazolt. A bizottsag az Onsenal
forgalomba hozatali engedélyének kiadasat javasolta.

Az Onsenalt ,kivételes korilmények” k6zott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a betegség ritkasaga

miatt nem volt lehetdség teljeskorl informaciot szerezni az Onsenal-lal kapcsolatban. Az Eurdpai
GyogyszeriigynOkség évente fellilvizsgal minden Ujonnan hozzaférhetd informaciot, és sziikség esetén \,
aktualizalja ezt az 6sszefoglalot. " (\

/1/

Milyen informacidk varhatok még az Onsenal-lal kapcsolatban? QG_)

Az Onsenal-t gyarto vallalat vallalta egy tovabbi vizsgalat elvégzését FAP-betegek bevoné@al, annak
érdekében, hogy tobb informaciot gyljtsén Ossze a gyodgyszer biztonsagossagaval é@atésosséggal
kapcsolatban. A vallalat a vizsgalat kapcsan jelentést fog benyudjtani az elérehala 0), beleértve az
0sszes biztonsagi informaciét és részletet arrdl, hogy hogyan kell a betegek me I6en gyors
felvételérdl gondoskodni. A vallalat a vizsgalat lezarultaval benyujtja a telje ntést.
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Az Onsenal-lal kapcsolatos egyéb informacio: .

2003. oktdber 17-én az Eurdpai Bizottsdg az Onsenal-ra vonatk kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Ot év elt | a forgalomba hozatali engedélyt
tovabbi 6t évre megujitottak.

Az Onsenal-ra vonatkozé teljes EPAR itt talalhato. Am@yiben az Onsenal-lal torténd kezeléssel

kapcsolatban b6évebb informaciéra van szliksége, sa el a (szintén az EPAR részét képez0)
betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvoséhozK gyogyszerészéhez!

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalk @zottség Onsenal-ra vonatkozo véleményének
Osszefoglaldja itt talalhato. O

Az Osszefoglald utolsd aktualizalasa:\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



