EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/230377/2010
EMEA/H/C/466

>

y 2

EPAR summary for the public

A
Q

NE
Onsenal
celecoxib %

x<

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public d are (EPAR) pentru Onsenal.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru produse medicameértoase de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acord@torizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Onsen®

>

Ce este Onsenal? Q

Onsenal este un medicament care contine s ta activa celecoxib. Este disponibil sub forma de
capsule albe (200 si 400 mg). . Q

Pentru ce se utilizeaza t@?

Onsenal se utilizeaza pentru ea numarului de polipi la pacientii cu polipoza adenomatoasa
familiala (PAF). Aceasta e ala genetica care produce ,polipi adenomatosi intestinali”,

excrescente care se dezyolta din mucoasa colonului sau a rectului (intestinul gros). Onsenal se
utilizeaza n asociere\cu tratament chirurgical (de indepartare a polipilor) si cu supraveghere
endoscopica (cu ajut@sul unui endoscop, un tub subtire care permite medicului vizualizarea intestinului
pentru a verifi ca polipii se dezvolta).

rul pacientilor cu PAF este mic, boala este considerata ,rara”, iar Onsenal a fost
edicament orfan” (un medicament folosit in tratamentul bolilor rare) la 20 noiembrie 2001.

2 icamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.

m se utilizeaza Onsenal?
Doza recomandatd de Onsenal este de 400 mg de dou# ori pe zi, cu alimente. Ingrijirea medical
obisnuita aplicata pacientilor cu PAF trebuie continuata.
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La pacientii care prezinta afectiuni hepatice moderate, doza de Onsenal trebuie redusa la jumatate.
Este contraindicatda administrarea de Onsenal la pacientii cu afectiuni hepatice sau renale severe. La
pacientii care metabolizeaza lent Onsenal, poate fi necesara o doza mai mica de inceput. Doza maxima
recomandata de Onsenal este de 800 mg pe zi.

Cum actioneaza Onsenal?

Substanta activa din Onsenal, celecoxibul, este un ,medicament antiinflamator nesteroidian” (AINS)
din clasa ,inhibitori ai ciclooxigenazei-2 (COX-2)". Aceasta blocheaza activitatea enzimei COX-2, ceib\',

ce determina reducerea producerii de prostaglandine, substante implicate in procese cum ar fi $
>

inflamatia si activitatea muschilor netezi (muschi care efectueaza miscari automate, cum ar fi
vasodilatatia sau vasoconstrictia). In polipii adenomatosi colorectali, COX-2 se géseste in &a
crescuta. Prin blocarea activitatii COX-2, celecoxibul ajuta la incetinirea formarii polipil

impiedicarea dezvoltarii propriilor vascularizatii si prin cresterea ratei de distrugere cel

Cum a fost studiat Onsenal? @'

Onsenal a fost evaluat intr-un studiu principal care a cuprins 83 de adultj rsta de cel putin 18 ani)

cu PAF, in care a fost comparata eficacitatea a doua doze de Onsenal ebo (un preparat inactiv).
In acest studiu, 25 de pacienti prezentau un colon intact, iar la restulQ’arte sau intregul colon fusese
indepartat chirurgical. Masura principala a eficacitatii a fost red &a dupa sase luni de tratament a

@ rectului. Un studiu suplimentar a
evaluat efectele Onsenal pe 18 pacienti cu varste cuprins e’10 si 14 ani cu PAF.

numarului de polipi intr-o portiune stabilita a peretelui colon

Ce beneficii a prezentat Onsenal pe pan@tsul studiilor?

Onsenal administrat in doza de 400 mg de doda o&zi a fost mai eficace decéat placebo. La adulti,
Onsenal a redus numarul mediu de polipi c dupa sase luni, in timp ce numarul lor a scazut cu
5% in cazul pacientilor care au luat plac@ senal a redus de asemenea numarul de polipi la
pacientii cu PAF cu varste cuprinss? si 14 ani.

N

Care sunt riscurile asoc@ cu Onsenal?

Cele mai frecvente efect dare asociate cu Onsenal (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt hipertensiuneg (tensiuhe arteriala ridicatd) si diareea. Pentru lista tuturor efectelor secundare
raportate asociate nsenal, a se consulta prospectul.

Onsenal nu treﬁ ministrat persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la celecoxib

sau la or'c@ gredient al acestui medicament, ori la sulfonamide (ca de exemplu, unele

antibioti e contraindicatd administrarea medicamentului la pacientii cu ulcer activ sau hemoragie

i intestinala sau la pacientii care au prezentat o reactie de tip alergic dupa administrarea de

;ﬁ au a unui AINS, inclusiv a unui alt inhibitor al COX-2. Este contraindicata administrarea

senal la femeile insarcinate sau la cele de vérsta fertila, daca nu utilizeaza o metoda contraceptiva
icace, ori la femeile care alapteaza. Este contraindicatd administrarea medicamentului la pacientii cu

afectiuni hepatice sau renale severe, la pacientii cu afectiuni care produc inflamatie la nivel intestinal

sau la pacientii cu anumite afectiuni cardiace sau vasculare. Pentru lista completa de restrictii, a se

vedea prospectul.
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De ce a fost aprobat Onsenal?

CHMP a hotarat ca beneficiile Onsenal sunt mai mari decét riscurile asociate, dar a remarcat ca
Onsenal nu a dovedit niciun efect asupra riscului de aparitie a cancerului intestinului. Comitetul a
recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru Onsenal.

Onsenal a fost autorizat in ,circumstante exceptionale”. Aceasta inseamna ca, din cauza raritatii bolii,
nu s-au putut obtine informatii complete despre Onsenal. in fiecare an, Agentia Europeana pentru
Medicamente va examina orice informatie nou aparuta, iar prezentul rezumat va fi actualizat, dupa c\

Ce informatii se asteapta in continuare despre Onsenal? . /\/@'

Societatea care produce Onsenal s-a angajat sa realizeze un studiu pe pacientii cu PAF, in ea
obtinerii mai multor informatii privind siguranta si eficacitatea medicamentului. Societax depune
un raport intermediar despre studiu, inclusiv toate informatiile si detaliile despre recrut latimp a
pacientilor. Societatea va depune, de asemenea, un raport complet despre studiupba cheierea

acestuia.

Alte informatii despre Onsenal: é\'

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piaté pe Onsenal, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 17 octombrie 2003. Dupa cinci an#; rizatia de introducere pe piata a

fost reinnoita pentru inca cinci ani.
EPAR-ul complet pentru Onsenal este disponibil aici. Pentr ai multe informatii referitoare la
tratamentul cu Onsenal, cititi prospectul (care face p@de asemenea, din EPAR) sau consultati

medicul sau farmacistul. Q
dic

Rezumatul avizului Comitetului pentru prod \e icamentoase orfane pentru Onsenal este disponibil
aici.

.
Prezentul rezumat a fost actualizat UC)\ ata in 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



