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Este documento € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avali% R) relativo ao Onsenal. O

seu objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos pa so Humano (CHMP) avaliou o

medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a con?ssé efuma autorizacdo de introdugdo no
mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as co gé utilizagcdo do Onsenal.

O que é o Onsenal? o ‘®»

O Onsenal € um medicamento que contém_a subSgancia activa celecoxib. Esta disponivel na forma de
capsulas de cor branca (200 e 400 b

Para que é utilizado o Or@ ?

O Onsenal é utilizado para

(PAF). Esta é uma doen ica que leva ao aparecimento de “pélipos adenomatosos intestinais”,
excrescéncias que se ctam do revestimento do célon (intestino grosso) ou do recto. O Onsenal é
utilizado como adju complemento) da cirurgia (para extrair os polipos) e monitorizacao
endoscopicapafa v car se 0s polipos se estao a desenvolver, utilizando um endoscépio, um tubo

um médico examine o interior do intestino).

fino que pe \
Dado ero de doentes com PAF é baixo, esta € uma doenca considerada “rara” e, em 20 de
N e 2001, o Onsenal foi designado “medicamento 6rfao” (um medicamento utilizado em

0 raras).

edicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Onsenal?

A dose recomendada do Onsenal € de 400 mg duas vezes por dia, com alimentos. Os cuidados médicos
habituais para a PAF devem ser mantidos durante o tratamento com o Onsenal.
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Nos doentes com insuficiéncia hepatica moderada, a dose do Onsenal deve ser reduzida para metade.
O Onsenal ndo deve ser utilizado em doentes com problemas hepaticos ou renais graves. Em doentes
gue metabolizem mal o Onsenal, o tratamento deve ser iniciado com uma dose mais baixa. A dose
diaria maxima recomendada do Onsenal é de 800 mg.

Como funciona o Onsenal?

A substancia activa do Onsenal, o celecoxib, € um farmaco anti-inflamatério ndo-esterdide (AINE) que
pertence ao grupo dos “inibidores da cicloxigenase-2 (COX-2)”. O celecoxib bloqueia a enzima COX

0 que resulta numa reducao da producado de prostaglandinas, substancias que estdo envolvidas
processos como a inflamagéo e a actividade dos musculos lisos (musculos que realizam tarefas
automaticas como a abertura e o fecho dos vasos sanguineos). A COX-2 esta presente em % 0s
nos polipos adenomatosos colorrectais. Ao bloquear a actividade da COX-2, o celecoxib d

abrandar a formacéo de pdlipos, impedindo que estes desenvolvam a sua propria ci? la angui

e aumentando a velocidade da morte celular. {\

Como foi estudado o Onsenal? \'0

O Onsenal foi avaliado num estudo principal que incluiu 83 adultos (c Qmais anos de idade)
com PAF, no qual se compararam duas doses de Onsenal com um pl (tratamento simulado). No

nea

estudo, 25 doentes tinham o célon intacto, mas, nos restantes, parte ou a totalidade do célon tinha
sido extraida por cirurgia. O principal parametro de eficéc‘ia foi\e ucdo do numero de polipos numa
zona definida da parede do célon ou recto apds seis mese tamento. Um estudo adicional
analisou os efeitos do Onsenal em 18 doentes (com id e 0s 10 e os 14 anos) com PAF.

Qual o beneficio demonstrado pelo enal durante os estudos?

Numa dose de 400 mg duas vezes por dia, o Onsenal foi mais eficaz do que o placebo. Em adultos, ao

fim de seis meses, o Onsenal reduzi en@ o niimero médio de podlipos, ao passo que este nimero

diminuiu apenas 5% nos doentes qu‘ﬁ am o placebo. O Onsenal reduziu também o niumero de
pree

polipos em doentes com idades ¢ idas entre os 10 e os 14 anos com PAF.

Qual é o risco associ @) Onsenal?

Os efeitos secundarios is¥requentes associados ao Onsenal (observados em mais de 1 em cada 10
doentes) sao hipert ensdo alta) e diarreia. Para a lista completa dos efeitos secundarios
comunicados’rel te ao Onsenal, consulte o Folheto Informativo.

O Onsenal g ve ser utilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) ao celecoxib, a

Q‘ omponente do medicamento ou as sulfonamidas (como alguns antibi6ticos). O Onsenal

qualquer o
nae d r utilizado em doentes com Ulcera activa ou hemorragia no estdbmago ou intestino ou nos
do e tiveram reaccdes do tipo alérgico apds tomarem uma aspirina ou um AINE, incluindo

inibidores da COX-2. O Onsenal ndo deve ser administrado em mulheres gravidas ou em
mutltheres que possam engravidar, excepto no caso de estarem a utilizar um método eficaz de
contracepc¢do, ou ainda em mulheres que estejam a amamentar. O Onsenal ndo deve ser administrado
em individuos com problemas hepaticos ou renais graves, com uma doenca que cause inflamacao
intestinal ou com determinados problemas que afectem o coracdo ou 0s vasos sanguineos. Para a lista
completa de restrigdes, consulte o Folheto Informativo.
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Porque foi aprovado o Onsenal?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os beneficios do Onsenal sao
superiores aos seus riscos. No entanto, constatou que ndo foi demonstrado o efeito do Onsenal sobre o
risco de cancro instestinal. O Comité recomendou a concessdo de uma autorizacdo de introdugdo no
mercado para o Onsenal.

A Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado do Onsenal foi concedida mediante “Circunstancias
Excepcionais”. Isto significa que, devido a raridade da doenca, ndo foi possivel obter informacao
detalhada sobre o Onsenal. A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) procedera, anualmente, a
analise das novas informacgdes eventualmente disponiveis e, se for caso disso, a actualizagdo d

presente resumo. ®
Que informacao ainda se aguarda sobre o Onsenal? .

Q, com o

apresentara um relatério de progresso sobre o estudo, que incluird todas acoes relativas a

A empresa responsavel pelo fabrico do Onsenal realizara um estudo em doentes

proposito de recolher mais informacgdes sobre a seguranca e eficacia do me

seguranca, bem como pormenores sobre a forma como a empresa gara ofkecrutamento rapido dos
doentes. A empresa apresentara igualmente um relatério completo 0 estudo.

Outras informacgoes sobre o Onsenal O

Em 17 de Outubro de 2003, a Comissédo Europeia concede Autorizacéo de Introducédo no
Mercado, véalida para toda a Unido Europeia, para o i

Introducéo no Mercado € a Pfizer Limited. Apés‘:inco al

to Onsenal. O titular da Autorizagcdo de
, & autorizacdo de introdug¢do no mercado foi
renovada por mais cinco anos. .

O EPAR completo sobre o Onsenal pode ser con ado aqui. Para mais informag¢fes sobre o tratamento

com o Onsenal, leia o Folheto Inform ti\@'nbé parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou
farmacéutico. K

O resumo do parecer emitido r@%é dos Medicamentos Orféos para o Onsenal esta disponivel
i.

aqu

Este resumo foi actuali ela dltima vez em 05-2010.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/onsenal/onsenal.htm
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/026404en.pdf



