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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPkau Onsenal. Vysvetluje,
akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vy&y liek a dospel k stanovisku

v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj @: raéaniam, ako pouzivat liek

Onsenal. O
Q
&

Liek Onsenal je liek, ktory obsahuje lfl(':inn@(u alekoxib. Liek je dostupny vo forme bielych kapsul

Na co sa liek Onsenal po @?
S

Liek Onsenal sa pouziva na zflizefie poctu polypov v pripade pacientov s familidrnou adenomatdznou
polypézou (FAP). Je to ge@e ochorenie, ktoré sp6sobuje tzv. adenomatdzne polypy Creva, vyrastky
vycCnievajlce z v?stelk@ u alebo konecnika (hrubého Creva). Liek Onsenal sa pouziva ako doplnok
pri operacii (na od ie polypov) a pri endoskopickom monitorovani (na kontrolu, ¢i sa polypy
rozvijaju, a to p@ endoskopu, tenkej rirky, ktord lekdrovi umozfiuje vidiet do vnitra &reva).

€o je liek Onsenal?

KedZze poée%ientov s familidrnou adenomatdznou polypdzou je nizky, toto ochorenie sa povazuje za
li®K Onsenal bol dfa 20. novembra 2001 oznaceny ako liek na ojedinelé ochorenia.

zriedi%|
Vg’/d@ je viazany na lekarsky predpis.
\W’ sa liek Onsenal uziva?

Odporucana davka lieku Onsenal je 400 mg dvakrat denne s jedlom. U pacientov s FAP sa ma
pokracovat v obvyklej lieCebnej starostlivosti.

U pacientov so stredne zédvaznym ochorenim peéene by sa mala zniZit davka lieku Onsenal na polovicu.
Liek Onsenal sa nesmie podavat pacientom so zadvaznym ochorenim peéene alebo obli¢iek. U pacientov,
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ktorych telo mdze stiepit liek Onsenal pomaly, m6ze byt potrebna nizsia pociato¢na ddvka. Maximalna
odporucana denna davka lieku Onsenal je 800 mg.

Akym sposobom liek Onsenal Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Onsenal, celekoxib, je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID), ktory patri do skupiny
inhibitorov cyklooxygenazy-2 (COX-2). Blokuje enzym COX-2, Co vedie k znizeniu tvorby
prostaglandinov, latok, ktoré sa podielaju na takych procesoch, ako je zapal a aktivita hladkého

svalstva (svalstvo, ktoré vykonava automatické ulohy, napriklad otvaranie a zatvaranie krvnych c'uev@
COX-2 sa nachadza vo velkom mnozstve v adenomatéznych kolorektalnych polypoch. Celekoxib \
zablokovanim ucinku COX-2 spomaluje tvorbu polypov tak, Ze im brani v tvorbe vlastného kr%ﬁ)

zasobovania a zvy3uje rychlost bunkovej smrti. \&

Ako bol liek Onsenal skimany? ’\%

Liek Onsenal bol skiimany v jednej hlavnej studii zahfiajlucej 83 dospelych paci
a viac rokov) s FAP, u ktorych sa G¢innost dvoch davok lieku Onsenal porovn& s ucinnostou
placeba (zdanlivy liek). V stddii malo 25 pacientov intaktny koldn, ale zvygnyn®pacientom bola urcita
¢ast koldnu alebo cely kolén opera¢ne odstréneny. Hlavnou mierou G¢j é’ bolo znizenie poctu
polypov v definovanej oblasti kolédnu alebo v stene koneénika po gfe mesiacoch liecby. V dalsej
studii sa skimali ucinky lieku Onsenal v pripade 18 pacientov v%&y od 10 do 14 rokov deti s FAP.

AKky prinos preukazal liek Onsenal v tycht iach?

Liek Onsenal v davke 400 mg dvakrat denne bol udi &ako placebo. U dospelych liek Onsenal po
Siestich mesiacoch zniZil priemerny pocet polypov %o, zatial' ¢o pocet polypov v pripade pacientov
uzivajucich placebo klesol o0 5 %. Podavanim li nsenal sa znizil poCet polypov aj v pripade
pacientov vo veku od 10 do 14 rokov s FAP.O

Aké rizika sa spajaja s uzi lieku Onsenal?

(vysoky krvny tlak) a hnacka nam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku

Najcastejsie vedlajsie L'Jc':inkuigl@'usenal (pozorované u viac ako 1 z 10 pacientov) su hypertenzia
Onsenal sa nachadza v pi@ej informacii pre pouzivatelov.

zlozky lieku alebo ulfénamidy (napriklad niektoré antibiotikd). Liek nesmu uZivat pacienti, ktori
maju aktivny vrﬁbo krvacanie do zZaludka alebo do ¢reva, ani pacienti, ktori mali alergické reakcie
po uziti asp% alebo nesteroidného protizédpalového lieku (NSAID) vratane iného inhibitora COX-2.
Liek nal Sa nesmie podavat gravidnym Zendm ani Zendm, ktoré by mohli otehotniet, ak
nep C%L’Jéinnu antikoncepénl metddu, ani dojéiacim Zenam. Liek Onsenal sa nesmie podavat
p’ '@m, ktori maju zavazné ochorenie pecene alebo obliciek, ochorenie spésobujlce zapal Criev

lebd urcité problémy postihujlice srdce alebo krvné cievy. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v
pfsomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Onsenal by n% at osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na celekoxib, na iné

Preco bol liek Onsenal povoleny?

vSak, ze sa nepreukazal ziadny vplyv lieku Onsenal na riziko vzniku rakoviny hrubého creva. Vybor

odporudil vydat povolenie na uvedenie lieku Onsenal na trh.
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Liek Onsenal bol povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamenad, ze vzhladom na skutoénost, Ze
toto ochorenie je zriedkavé, nebolo mozné o lieku Onsenal ziskat Gplné informacie. Eurépska agentira
pre lieky kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento
sthrn.

Aké informacie o lieku Onsenal dosial’ neboli predlozené?

Spoloénost, ktora vyraba liek Onsenal, sa zaviazala, Zze vykond $tddiu u pacientov s FAP, s cielom

zhromazdit viac informacii o bezpeénosti a t¢innosti lieku. Spolo¢nost predlozi spravu o pokroku étt]c@
vratane vSetkych bezpecnostnych informacii a podrobnych Udajov o sposobe zabezpecenia dosta %
rychleho naboru pacientov. Spolo¢nost takisto predloZi Gpln spravu o $tadii, ked bude ukond@

Dalsie informacie o lieku Onsenal: K
*

Dna 17. oktdbra 2003 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Onse \trh platné
v celej Eurdpskej unii. Drzitelom povolenia na uvedenie lieku na trh je spolocn Limited.
Platnost povolenia na uvedenie na trh bola po piatich rokoch predizend o daldic t rokov.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Onsenal sa nachadza tu. Ak potrebuj@léie informacie o lieCbe
liekom Onsenal, precitajte si pisomnu informaciu pre pouiivatel’ov.(s@

X

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k %nsenal sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 05-2010 \Q

pravy EPAR),alebo sa
obratte na svojho o$etrujlceho lekdra, resp. lekarnika.
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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



