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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai &

Onsenal

celekoksibs \K

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novérté&juma zinojuma (EPAR) kopsda
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novér;
regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus (

Kas ir Onsenal? A

Onsenal ir zales, kas satur aktivo vielu celekgKsi ir pieejamas ka baltas kapsulas (200 un
400 mg).

Kapeéc lieto Onsenal? . \6
' K

tu pacientiem ar gimenes adenomatozo polipozi (FAP). Ta ir

ms par Onsenal. Taja ir
5, pirms sniegt pozitivu

al lietosanu.

Onsenal lieto, lai samazinatu

genétiska slimiba, kas izsaudy, matozus polipus zarnas”, izaugumus, kas veidojas uz resnas vai
taisnas zarnas glotadas. O leto papildus kirurgijai (lai iznemtu polipus) un endoskopiskai
uzraudzibai (polipu veidos novérosanai ar endoskopu, tievu cauruliti, kas lauj arstam ieskatities

zarna). %
Sakara ar to@ cientu skaits ir mazs, to uzskata par ,retu slimibu”, un 2001. gada

20. novembr sgnal tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

Si za/sw adaties tikai pret recepti.

li Onsenal?

Ieteicama Onsenal deva ir 400 mg divreiz diena €dienreizés. Ir jaturpina parasta FAP pacientu
mediciniska aprape.

Pacientiem ar méreni smagu aknu slimibu Onsenal deva ir jasamazina uz pusi. Onsenal nedrikst lietot
pacienti ar smagiem aknu vai nieru darbibas traucéjumiem. Pacientiem, kuru organisma Onsenal
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varétu sadalities Iéni, sakumdeva japielago, izveloties zemaku devu. Maksimala ieteicama Onsenal
dienas deva ir 800 mg.

Ka Onsenal darbojas?

Onsenal aktiva viela celekoksibs ir nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSAID), kas pieder
ciklooksigenazes 2 (COX-2) inhibitoru grupai. Tas bloké fermentu COX-2, ka rezultata samazinas
prostaglandinu veidoSanas. Tas ir vielas, kas ir iesaistitas tados procesos ka iekaisums un gludo
muskulu (kas veic automatiskas darbibas, pieméram, asinsvadu atvérsanu un noslégsanu) darbiba
Adenomatozos kolorektalos polipos COX-2 atrodams augsta koncentracija. Blok&jot COX-2 aktivit@

bojaeju. /
Ka noriteja Onsenal izpete? @

Onsenal novértéja viena pamatpétijuma, iesaistot 83 pacientus ar FAP (no 18 &uma), kuriem
divu Onsenal devu efektivitati salidzinaja ar placebo (fiktivas arstéSanasy) ef itati. Saja pétijuma
25 pacientiem bija neskarta resna zarna, bet paréjiem resna zarna @é N a bija iznemta
kirurdiski. Galvenais efektivitates raditajs bija polipu skaita samazina eikta resnas vai taisnas
zarnas sienas vieta péc sesus ménesus ilgas arstéSanas. Papildpétij a Onsenal iedarbigumu

celekoksibs palidz paléninat polipu veidoSanos - tas aptur asins piegadi polipiem un paatrina %

18 pacientiem vecuma no 10 idz 14 gadiem ar FAP.

Kads ir Onsenal iedarbigums Sajos pétiju os&

Onsenal deva 400 mg divreiz diena bija efektivaka bo. Pieaugusiem pacientiem péc sesiem
ménesiem Onsenal bija samazinajusas vid&jo poli par 28%, kamér pacientiem, kas lietoja
placebo, polipu skaits samazinajas par 5%. enal azinaja polipu skaitu ar1 pacientiem vecuma

no 10 lidz 14 gadiem ar FAP.

Kads pastav risks, Iietoiot 1?

Visbiezak novérota Onsenal b % iba (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir hipertensija
(paaugstinats asinsspiediens reja. Pilns visu Onsenal izraisito blakusparadibu apraksts ir
atrodams zalu lietoSanas p

Onsenal nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret celekoksibu vai kadu citu So zaju
sastavdalu, vai s idiem (piemé&ram, dazam antibiotikam). Tas nedrikst lietot pacientiem, kam ir
aktiva cila v noSana kundgi vai zarnas, vai pacientiem, kam ir bijusas alerdiskas reakcijas péc
aspirina vai eppida pretiekaisuma lidzekla (NSAID) lietoSanas, ieskaitot citu COX-2 inhibitoru.

Ons st lietot gritniecém vai sievietém, kam var iestaties gritnieciba, ja vien tas nelieto

acepcijas panémienu, vai zidi$anas perioda. Sis zales nedrikst lietot pacientiem ar smagu
eru slimibu, pacientiem ar slimibu, kas izraisa zarnu iekaisumu, ka ari pacientiem ar

Kapéec Onsenal tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Onsenal, parsniedz $o zalu radito risku, tacu atziméja, ka
nav pieradita Onsenal ietekme uz zarnu véza attistibas risku. Komiteja ieteica izsniegt Onsenal
registracijas apliecibu.
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Onsenal ir registrétas ,iznémuma karta”. Tas nozimé, ka sakara ar Sis slimibas retumu nav bijis
iesp&jams iegit pilnigu informaciju par Onsenal. Eiropas Zalu agentira ik gadu parbauda visu

jaunieg@to informaciju un vajadzibas gadijuma atjaunina So kopsavilkumu.
Kada informacija vel ir sagaidama par Onsenal?

Uznémums, kas razo Onsenal, bija apnémies veikt pétijumu ar pacientiem, kam ir FAP, lai iegiitu
plasaku informaciju par So zalu nekaitigumu un efektivitati. Uznémums sniegs parskata zinojumu par
minéto pétijumu, tai skaita visu informaciju par zalu nekaitigumu un sikas zinas par to, ka tiek
nodrosinats, ka pacientus iesaista pietiekami atri. Uznémums sniegs ari pilnu zinojumu par pétTju%
péc ta noslégsanas.

Cita informacija par Onsenal. /Q\

Eiropas Komisija 2003. gada 17. oktobri izsniedza Onsenal redistracijas apliecl k eriga visa
Eiropas Savieniba. Redistracijas apliecibas Tpasnieks ir Pfizer Limited. Pég pi iem redistracijas
apliecibu atjaunoja nakamajiem pieciem gadiem. .)

©nsSenal pieejamas zalu

Pilns Onsenal EPAR teksts ir atrodams Seit. Sikakas zinas par arstésa @
arstu vai farmaceitu.

lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistamas, saziffic
Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma k«ﬁ

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 05.2010. !

s par Onsenal ir pieejams Seit.
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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



