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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sp%@%ania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Onsenal. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktgé eczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej pr@nano pozwolenie na dopuszczenie

preparatu Onsenal do obrotu, oraz zalecen w sprawie warun stosowania preparatu.
Co to jest Onsenal? O/\/$

Preparat Onsenal jest lekiem, ktory zawiera6| tancje czynna celekoksyb. Preparat jest dostepny
w postaci biatych kapsutek (200 i 400 m

W jakim celu stosuje sie Pgé\arat Onsenal?

Preparat Onsenal stosuje sie gniejszania liczby polipow u pacjentéw z rodzinng polipowatoscig
gruczolakowata (FAP). Jes @ horoba genetyczna, w przebiegu ktérej powstaja ,polipy
gruczolakowate jelit” - struktury uwypuklajace sie z wysciotki okreznicy lub odbytnicy (jelito grube).
Onsenal stosuje sie qczeniu z zabiegiem chirurgicznym (w celu usuniecia polipéw) oraz

Z monitorowaniem doskopowym (w celu sprawdzenia, czy powstajq polipy, przy uzyciu endoskopu -
cienkiej rurki giwiajqcej lekarzowi uzyskanie widoku jelita).

Jako ze lic pacjentow z FAP jest niska, choroba ta jest uwazana za rzadka, zatem w dniu
a 2001 r. preparat Onsenal uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach).

20 Iisb
L@st dostepny wytacznie na recepte.

QJak stosowac preparat Onsenal?

Zalecana dawka preparatu Onsenal wynosi 400 mg dwa razy na dobe podczas positkéw. Nalezy
kontynuowac typowe leczenie pacjentéow z FAP.
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U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby dawke preparatu Onsenal nalezy
zmniejszy¢ o potowe. Preparatu Onsenal nie wolno stosowac u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek. Nizsza dawka poczatkowa moze by¢ konieczna u pacjentéw, ktérych
organizmy mogg wolno rozktadac ten lek. Maksymalna zalecana dawka dobowa preparatu Onsenal
wynosi 800 mg.

Jak dziata preparat Onsenal?

Substancja czynna preparatu Onsenal, celekoksyb, jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym \\,)
(NLPZ), nalezacym do grupy inhibitorow cyklooksygenazy2 (COX2). Blokuje ona enzym COX2, c KO
powoduje zmniejszenie wytwarzania prostaglandyn - substancji uczestniczacych w procesach t@
jak stan zapalny i dziatanie miesni gtadkich (miesni, ktére wykonujg automatyczne czynnos’&(}ak
otwieranie i zamykanie naczyn krwionosnych). COX2 wystepuje w duzej ilosci w polipag

I

gruczolakowatych jelita grubego. Blokujac dziatanie COX2, celekoksyb pomaga spowo owstawanie
polipdw, hamujac powstawanie w nich naczyn krwionosnych oraz zwiekszajac czes Smierci
komoérek.

¢
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Jak badano preparat Onsenal? D

R

Preparat Onsenal oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 8bcs>éb dorostych (w wieku od 18.
roku zycia) z FAP, w ktorym dwie dawki preparatu Onsenal poré@/ano z placebo (leczenie obojetne).
W badaniu tym 25 pacjentéw posiadato nienaruszong okrezni cz u pozostatych pacjentéw usunieto
okreznice w czesci lub w catosci podczas zabiegu operacyj 7 Gtownym kryterium oceny

skutecznosci byto zmniejszenie liczby polipéw w okres| obszarze $ciany okreznicy lub odbytnicy

po szesciu miesigcach leczenia. W dodatkowym bad ziatanie preparatu Onsenal oceniano u 18
pacjentéw w wieku 10-14 lat z FAP. O/\/

Jakie korzysci ze stosowania OnGeQal zaobserwowano w badaniach?

Preparat Onsenal w dawce 400 mg dw, @zy na dobe byt skuteczniejszy niz placebo. U 0sob dorostych
preparat Onsenal zmniejszyt s’redn}i\z be polipdw 0 28% po szesciu miesigcach, podczas gdy w
grupie pacjentéw otrzymujqcyc@ ebo liczba ta spadfa o 5%. Preparat Onsenal zmniejszyt takze
liczbe polipow u pacjentéw W/weku 10-14 lat z FAP.

Jakie ryzyko wiaé\eQiQ ze stosowaniem preparatu Onsenal?

Najczestsze dzia an niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Onsenal (obserwowane u
wiecej niz 1 pa¢jenta na 10) to nadcisnienie (wysokie ci$nienie krwi) i biegunka. Petny wykaz dziatan
niepoiqd& wigzanych ze stosowaniem preparatu Onsenal znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Prepamﬁ}Onsenal nie nalezy stosowac u 0so6b, u ktédrych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (uczulenie)
na oksyb, na ktérykolwiek skfadnik preparatu lub na sulfonamidy (jak niektére antybiotyki).

feparatu nie nalezy takze stosowac u pacjentéw z aktywnym owrzodzeniem lub krwawieniem z
zotadka lub jelita, jak rowniez u pacjentéw z reakcjami typu alergicznego po przyjeciu aspiryny lub
NLPZ, w tym innego inhibitora COX2. Preparatu Onsenal nie nalezy podawac¢ kobietom w cigzy ani
kobietom, ktére mogg zaj$¢ w cigze, chyba ze stosujg one skuteczng metode antykoncepcyjng, jak
rowniez kobietom karmigcym piersiq. Preparatu Onsenal nie nalezy podawac¢ pacjentom z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek, z chorobami wywotujacymi zapalenie jelit, a takze z
niektérymi chorobami serca lub naczyn krwionos$nych. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Onsenal?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania preparatu Onsenal przewyzszajq zwigzane z tym ryzyko, ale
zauwazyt rowniez, ze nie wykazano wptywu preparatu Onsenal na ryzyko rozwiniecia sie nowotworu w

jelitach. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Onsenal do obrotu.

Preparat Onsenal otrzymat pozwolenie w wyjatkowych okolicznosciach. Oznacza to, ze poniewaz
choroba wystepuje rzadko, nie byto mozliwe zebranie kompletnych informacji na temat preparatu
Onsenal. Co roku Europejska Agencja Lekdw dokonuje przegladu wszelkich nowych dostepnych \\'}
informacji i w razie potrzeby uaktualnia niniejsze sprawozdanie. \QK

O

Jakich informacji wciaqz brakuje na temat preparatu Onsenal? o)

Firma wytwarzajaca preparat Onsenal zobowigzata sie do przeprowadzenia badania z ud@’rem
pacjentow z FAP w celu zebrania dodatkowych informacji na temat bezpieczenstwa i s@ecznoéci
stosowania leku. Firma przedtozy sprawozdanie z postepdw dotyczace badania, w wszystkie
informacje na temat bezpieczenstwa oraz szczegétowe informacje na temat sp ow dopilnowania,
aby pacjenci mozliwie szybko zostali zwerbowani do wziecia udziatu w bada&@ irma przedtozy
rowniez petne sprawozdanie na temat badania, zaraz po jego zakor'lczeniQ

Inne informacje dotyczace preparatu Onsenal: Q>

W dniu 17 pazdziernika 2003 r. Komisja Europejska przyznat zwolenie na dopuszczenie preparatu
Onsenal do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Podn'@@n odpowiedzialnym posiadajacym
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest Pfizer Limited

dopuszczenie do obrotu odnowiono na kolejnych 5

0 uptywie pieciu lat pozwolenie na

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu@enal znajduje sie tutaj. W celu uzyskania

dodatkowych informacji na temat leczenia aratem Onsenal nalezy zapoznac sie z ulotkg dla
pacjenta (takze stanowigcg czes¢ EPAR)@ 7 skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sieﬂ;?ch Produktow Leczniczych na temat preparatu Onsenal
znajduje sie tutaj. $

Data ostatniej aktualizacja @ﬁ(alizacji: 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



