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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku A

Onsenal g\'
celecoxib %

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewrope lutazzjoni (EPAR) ghal Onsenal.
Huwa jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall- niedem (CHMP) ivvaluta I-
medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li ti a awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u
r-rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjonijiet ta' 0z | Onsenal.

g

X’inhu Onsenal? . \\

Onsenal huwa medicina li fiha s—sustan@/a celecoxib. Jigi bhala kapsuli bojod (200 u 400 mg).
L 4
Ghal xiex jintuza Onse Q

Onsenal jintuza biex inaqqa@ dd ta’ garnit fil-poliposi adenomatuza familjali (FAP). Din hija marda
genetika li tikkawza ‘qar omatuz intestinali’, strutturi li jisporgu ‘I barra mill-kisi tal-kolon jew
tar-rektum (l-intestin a). Onsenal jintuza flimkien mal-kirurgija (ghat-tnehhija tal-qarnit) u I-
monitoragg endos (biex ikun maghruf jekk ikunux ged jizviluppaw garnit, bl-uzu ta’ I-endoskopu,
tubu rqiq li bi abib ikun jista’ jara I-gewwieni tal-passagg ta’ |-ikel).

Billi I—ghi pazjenti bl-FAP huwa wiehed zghir, il-marda hija kkunsidrata ‘rari’, u Onsenal kien

ikklassifi bhala ‘medicina orfni’ (medic¢ina ghal mardiet rari) fil-20 ta’ Novembru 2001.

II—@a tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
EI

if jintuza Onsenal?

Id-doza rakkomandata f'Onsenal hija 400 mg darbtejn kuljum ma’ I-ikel. Il-kura medika normali ghall-
pazjenti bl-FAP ghandha titkompla.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



F'pazjenti b'mard tal-fwied moderat, id-doza ta’ Onsenal ghandha tithaggas bin-nofs. Onsenal ma
ghandux jinghata lil pazjenti bi problemi gravi fil-fwied jew il-kliewi. Tista’ tkun mehtiega doza inizjali
izghar f'pazjenti li I-gisem taghhom jista’ jkisser Onsenal bil-mod. Id-doza massima ta’ kuljum ta’
Onsenal hija 800 mg.

Kif jahdem Onsenal?

Is-sustanza attiva f'Onsenal, celecoxib, hija medic¢ina antinfjammatorja mhux sterojdali (NSAID) li
tappartjeni ghall-grupp 'inibituri ta¢-c¢iklossigenazi-2 (COX2)'. Is-sustanza timblokka |-enzima COX- \'
bil-konsegwenza li tnagqas il-produzzjoni ta' prostaglandini, sustanzi involuti fil-processi bhaII-
infjammazzjoni u I-attivita tal-muskolatura lixxa (muskoli li jwettqu funzjonijiet awtomatici b

I-gheluq tal-arterji u tal-vini). II-COX-2 jinsab f'livelli gholjin fil-polipi adenomatuzi koloretts m
jimblokka I-attivita tal-COX-2, celecoxib jghin biex inaqgqgas il-velocita li biha I-polipi jiffugm uhhom

billi jwaggafhom milli jizviluppaw il-provvista ta' demm taghhom stess u billi jzid il- ‘tal mewt
tac-celluli.

Kif gie studjat Onsenal?

Onsenal gie ezaminat fi studju ewlieni wiehed li involva 83 adult (m|n .\?ena Yl fuqg) bl-FAP, li fih
zewg dozi ta' Onsenal tgabblu ma' plac¢ebo (trattament finta). Fl-is 5 pazjent kellhom kolon
intatt, izda I-bqija tal-pazjenti kien tnehhielhom il-kolon taghho jew parti minnu b'intervent
kirurgiku. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien it-tnaqqgis tan-nu %rnit f'erja definita tal-hajt tal-
kolon jew tar-rektum wara sitt xhur trattament. Studju addizzjonali ezamina I-effetti ta’ Onsenal fi 18-il
tifel u tifla b’FAP bl-etajiet bejn 1-10 u I-14-il sena bl-FAP.

X'benefi¢¢ju wera Onsenal waqt I-ist mwettqa?

Onsenal f'doza ta’ 400 mg darbtejn kulju l\( tar effikaci mill-plac¢ebo. F'adulti, Onsenal naqqgas in-
numru medju ta' polipi bi 28% wara sitt x ilwaqgt li n-numru naqgas b'5% fil-pazjenti ttrattati bil-
placebo. Onsenal nagqas ukoll I-gha rnit f'pazjenti bejn 1-10 u I-14-il sena bl-FAP.

*

X’inhu r-riskju assoc':jat’ \ nsenal?

L-iktar effetti sekondariji b’Onsenal (li dehru f'iktar minn pazjent wiehed minn kull ghaxra)
huma I-ipertensjoni (pre i tad-demm gholja) u d-dijarrea. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
rrappurtati ma’ Ons@ra I-Fuljett ta' Taghrif.

Onsenal ma g@x jintuza minn persuni li jista' jkunu ipersensittivi (allergic¢i) ghal celecoxib,

kwalunkwe redjenti |I-ohra, jew ghas-sulfonamidi (bhal xi antibijoti¢i). Ma ghandux jintuza

f'pazjent; 'gra attiva jew fsada fl-istonku jew fil-musrana jew f'pazjenti li kellhom reazzjonijiet ta'

tip all wara li hadu aspirina jew NSAID, inkluz inibitur tal-COX-2 iehor). Onsenal ma ghandux

il nisa tgal jew lil nisa f'eta fertili, hlief jekk jaghmlu uzu ta' metodu kontraccettiv effikaci, jew

I| jreddghu. Ma ghandux jinghata lil pazjenti b'marda gravi tal-fwied jew tal-kliewi, lil pazjenti

arda li tikkawza infjammazzjoni tal-musrana jew lil pazjenti bi problemi determinati li jolgtu I-qalb

jew l-arterji u I-vini. Ghal-lista shiha ta' restrizzjonijiet, ara I-Fuljett ta' Taghrif.

Ghaliex gie approvat Onsenal?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Onsenal huma ikbar mir-riskji tieghu izda nnota |li ma deher eba
effett ta' Onsenal li jpoggi fir-riskju I-izvilupp ta' kancer tal-intestin. II-Kumitat irrakkomanda li Onsenal
jinghata |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.
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Onsenal gie awtorizzat f"'Cirkostanzi E¢éezzjonali'. Dan ifisser li billi I-marda hija wahda rari, ma kienx
possibbli li jinkiseb taghrif shih dwar Onsenal. Kull sena, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMEA)
tirrevedi kwalunkwe taghrif gdid li jista’ jinkiseb u dan is-sommarju se jigi aggornat kif mehtieg.

X'taghrif ghadu mistenni dwar Onsenal?

Il-kumpanija li tipproduci Onsenal kienet impennjat ruhha biex twettaq studju f'pazjenti bl-FAP, bil-

ghan li tigbor aktar taghrif dwar is-sigurta u I-effikac¢ja tal-medicina. Il-kumpanija ser tissottometti
rapport ta’ progress fuq l-istudju, fosthom informazzjoni shiha fuq is-sigurta u dettalji fuq kif gieghd \
tassigura li I-pazjenti jigu rreklutati malajr kemm jista’ jkun. Il-kumpanija ser tissottometti wko@

rapport shih fuq I-istudju galadarba dan ikun iffinalizzat. $

<
Taghrif iehor dwar Onsenal: K
II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni E &a kollha, ghal
Onsenal fis-17 ta' Ottubru 2003. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fi uwa Pfizer
Limited. Wara hames snin, I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fuq is-suq gie mge hal hames snin
ohra.

L-EPAR shih ghal Onsenal jista' jigi kkonsultat hawn. Ghal aktar infi zZyoni rigward il-kura
b’Onsenal, aqgra I-Fuljett ta' Taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) je untattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medici rfni ghal Onsenal huwa disponibbli
hawn. o)

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi: 05-2010®
<
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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



