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Streszczenie EPAR dla ogółu społeczeństwa 

Onsenal 
celekoksyb 

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniającego (EPAR) 
dotyczącego preparatu Onsenal. Wyjaśnia, jak Komitet ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi 

(CHMP) ocenił lek w celu ustalenia opinii, na podstawie której przyznano pozwolenie na dopuszczenie 

preparatu Onsenal do obrotu, oraz zaleceń w sprawie warunków stosowania preparatu. 

 

Co to jest Onsenal? 

Preparat Onsenal jest lekiem, który zawiera substancję czynną celekoksyb. Preparat jest dostępny 

w postaci białych kapsułek (200 i 400 mg). 

W jakim celu stosuje się preparat Onsenal? 

Preparat Onsenal stosuje się do zmniejszania liczby polipów u pacjentów z rodzinną polipowatością 

gruczolakowatą (FAP). Jest to choroba genetyczna, w przebiegu której powstają „polipy 

gruczolakowate jelit” – struktury uwypuklające się z wyściółki okrężnicy lub odbytnicy (jelito grube). 

Onsenal stosuje się w połączeniu z zabiegiem chirurgicznym (w celu usunięcia polipów) oraz 

z monitorowaniem endoskopowym (w celu sprawdzenia, czy powstają polipy, przy użyciu endoskopu – 

cienkiej rurki umożliwiającej lekarzowi uzyskanie widoku jelita). 

Jako że liczba pacjentów z FAP jest niska, choroba ta jest uważana za rzadką, zatem w dniu 

20 listopada 2001 r. preparat Onsenal uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). 

Lek jest dostępny wyłącznie na receptę. 

Jak stosować preparat Onsenal? 

Zalecana dawka preparatu Onsenal wynosi 400 mg dwa razy na dobę podczas posiłków. Należy 

kontynuować typowe leczenie pacjentów z FAP. 

Prod
uk

t le
cz

nic
zy

 be
z w

aż
ne

go
 po

zw
ole

nia
 na

 do
pu

sz
cz

en
ie 

do
 ob

rot
u



U pacjentów z umiarkowanymi zaburzeniami czynności wątroby dawkę preparatu Onsenal należy 

zmniejszyć o połowę. Preparatu Onsenal nie wolno stosować u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami 

czynności wątroby lub nerek. Niższa dawka początkowa może być konieczna u pacjentów, których 

organizmy mogą wolno rozkładać ten lek. Maksymalna zalecana dawka dobowa preparatu Onsenal 

wynosi 800 mg. 

Jak działa preparat Onsenal? 

Substancja czynna preparatu Onsenal, celekoksyb, jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym 

(NLPZ), należącym do grupy inhibitorów cyklooksygenazy2 (COX2). Blokuje ona enzym COX2, co 

powoduje zmniejszenie wytwarzania prostaglandyn – substancji uczestniczących w procesach takich, 

jak stan zapalny i działanie mięśni gładkich (mięśni, które wykonują automatyczne czynności, jak 

otwieranie i zamykanie naczyń krwionośnych). COX2 występuje w dużej ilości w polipach 

gruczolakowatych jelita grubego. Blokując działanie COX2, celekoksyb pomaga spowolnić powstawanie 

polipów, hamując powstawanie w nich naczyń krwionośnych oraz zwiększając częstość śmierci 

komórek. 

Jak badano preparat Onsenal? 

Preparat Onsenal oceniano w jednym badaniu głównym z udziałem 83 osób dorosłych (w wieku od 18. 

roku życia) z FAP, w którym dwie dawki preparatu Onsenal porównywano z placebo (leczenie obojętne). 

W badaniu tym 25 pacjentów posiadało nienaruszoną okrężnicę, lecz u pozostałych pacjentów usunięto 

okrężnicę w części lub w całości podczas zabiegu operacyjnego. Głównym kryterium oceny 

skuteczności było zmniejszenie liczby polipów w określonym obszarze ściany okrężnicy lub odbytnicy 

po sześciu miesiącach leczenia. W dodatkowym badaniu działanie preparatu Onsenal oceniano u 18 

pacjentów w wieku 10-14 lat z FAP.  

Jakie korzyści ze stosowania Onsenal zaobserwowano w badaniach? 

Preparat Onsenal w dawce 400 mg dwa razy na dobę był skuteczniejszy niż placebo. U osób dorosłych 

preparat Onsenal zmniejszył średnią liczbę polipów o 28% po sześciu miesiącach, podczas gdy w 

grupie pacjentów otrzymujących placebo liczba ta spadła o 5%. Preparat Onsenal zmniejszył także 

liczbę polipów u pacjentów w wieku 10-14 lat z FAP. 

Jakie ryzyko wiąże się ze stosowaniem preparatu Onsenal? 

Najczęstsze działania niepożądane związane ze stosowaniem preparatu Onsenal (obserwowane u 

więcej niż 1 pacjenta na 10) to nadciśnienie (wysokie ciśnienie krwi) i biegunka. Pełny wykaz działań 

niepożądanych związanych ze stosowaniem preparatu Onsenal znajduje się w ulotce dla pacjenta. 

Preparatu Onsenal nie należy stosować u osób, u których może występować nadwrażliwość (uczulenie) 

na celekoksyb, na którykolwiek składnik preparatu lub na sulfonamidy (jak niektóre antybiotyki). 

Preparatu nie należy także stosować u pacjentów z aktywnym owrzodzeniem lub krwawieniem z 

żołądka lub jelita, jak również u pacjentów z reakcjami typu alergicznego po przyjęciu aspiryny lub 

NLPZ, w tym innego inhibitora COX2. Preparatu Onsenal nie należy podawać kobietom w ciąży ani 

kobietom, które mogą zajść w ciążę, chyba że stosują one skuteczną metodę antykoncepcyjną, jak 

również kobietom karmiącym piersią. Preparatu Onsenal nie należy podawać pacjentom z ciężkimi 

zaburzeniami czynności wątroby lub nerek, z chorobami wywołującymi zapalenie jelit, a także z 

niektórymi chorobami serca lub naczyń krwionośnych. Pełny wykaz ograniczeń znajduje się w ulotce 
dla pacjenta. 
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Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Onsenal? 

CHMP uznał, że korzyści ze stosowania preparatu Onsenal przewyższają związane z tym ryzyko, ale 
zauważył również, że nie wykazano wpływu preparatu Onsenal na ryzyko rozwinięcia się nowotworu w 

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

Preparat Onsenal otrzymał pozwolenie w wyjątkowych okolicznościach. Oznacza to, że ponieważ 

choroba występuje rzadko, nie było możliwe zebranie kompletnych informacji na temat preparatu 

Onsenal. Co roku Europejska Agencja Leków dokonuje przeglądu wszelkich nowych dostępnych 

informacji i w razie potrzeby uaktualnia niniejsze sprawozdanie. 

Jakich informacji wciąż brakuje na temat preparatu Onsenal? 

Firma wytwarzająca preparat Onsenal zobowiązała się do przeprowadzenia badania z udziałem 

pacjentów z FAP w celu zebrania dodatkowych informacji na temat bezpieczeństwa i skuteczności 

stosowania leku. Firma przedłoży sprawozdanie z postępów dotyczące badania, w tym wszystkie 

informacje na temat bezpieczeństwa oraz szczegółowe informacje na temat sposobów dopilnowania, 

aby pacjenci możliwie szybko zostali zwerbowani do wzięcia udziału w badaniu. Firma przedłoży 
również pełne sprawozdanie na temat badania, zaraz po jego zakończeniu. 

Inne informacje dotyczące preparatu Onsenal: 

W dniu 17 października 2003 r. Komisja Europejska przyznała pozwolenie na dopuszczenie preparatu 

Onsenal do obrotu ważne w całej Unii Europejskiej. Podmiotem odpowiedzialnym posiadającym 

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest Pfizer Limited. Po upływie pięciu lat pozwolenie na 

dopuszczenie do obrotu odnowiono na kolejnych 5 lat. 

Pełne sprawozdanie EPAR dotyczące preparatu Onsenal znajduje się tutaj. W celu uzyskania 

dodatkowych informacji na temat leczenia preparatem Onsenal należy zapoznać się z ulotką dla 

pacjenta (także stanowiącą część EPAR) bądź skontaktować się z lekarzem lub farmaceutą. 

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktów Leczniczych na temat preparatu Onsenal 
znajduje się tutaj. 

Data ostatniej aktualizacja aktualizacji: 05-2010. 

Prod
uk

t le
cz

nic
zy

 be
z w

aż
ne

go
 po

zw
ole

nia
 na

 do
pu

sz
cz

en
ie 

do
 ob

rot
u

http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/onsenal/onsenal.htm
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/026404en.pdf



