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Sammanfattning av EPAR for allménheten ,\\
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| XS
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O
\ollet (EPAR) for Onsenal. Det

et och hur den kommit fram till

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredninqsp
>

forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt lak
sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for forséljning och s ommendationer om hur lakemedlet

ska anvandas.

Vad ar Onsenal? KQ

Onsenal ar ett lakemedel som innehaller @r@v substansen celecoxib. Det finns som vita kapslar

(200 och 400 mg). \
Vad anvidnds Onsenal fbra@

Onsenal anvands for att min z%@talet polyper hos patienter med familjar adenomatds polypos (FAP).
FAP ar en genetisk sjukd Y orsakar "adenomatdsa tarmpolyper”, utvaxter som utgar fran insidan
av tjocktarmen eller &gdtarmen. Onsenal ska anvandas tillsammans med operation (for att ta bort
polyper) och end &kontroll (for att kontrollera om polyperna utvecklas, med hjélp av ett
endoskop, en tu&ng som gor det mojligt for en lakare att se inuti tarmkanalen).

Eftersom a atienter med FAP ar litet betraktas sjukdomen som séllsynt. Den 20 november 2001
klassifice s’Onsenal som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands for att behandla sallsynta

sjukd @).

*
- dlet ar receptbelagt.

\ﬂ.lr anvands Onsenal?

Den rekommenderade dosen av Onsenal ar 400 mg tva gangen dagligen, att intas i samband med
maltid. Sedvanlig medicinsk vard for FAP-patienter ska fortsatta.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Hos patienter med mattliga leverproblem bér dosen av Onsenal halveras. Onsenal far inte ges till
patienter med allvarliga lever- eller njurproblem. En lagre startdos kan behdvas for patienter vars
kroppar kan tankas bryta ned Onsenal langsamt. Hogsta rekommenderade dygnsdos av Onsenal ar
800 mg.

Hur verkar Onsenal?

Den aktiva substansen i Onsenal, celecoxib, &r ett antiinflammatoriskt medel av icke-steroid typ

(NSAID) som tillhdr den lakemedelsgrupp som kallas cyclooxygenas 2 (COX-2)-hammare. Den Q

blockerar COX-2-enzymet, vilket leder till minskning av bildningen av prostaglandiner, substans

medverkar i sddana processer som inflammation och aktiviteten i glatt muskulatur (muskler sn&br

automatiska uppgifter som att 6ppna och stanga blodkarl). COX-2 férekommer i hdga niva \

adenomatdsa kolorektala polyper. Genom att blockera aktiviteten hos COX-2 bidrar celeé%till att
S

minska produktionen av polyper genom att f4 dem att sluta utveckla sin egen blodyllf' och genom

att 6ka antalet doéda celler. s\o

Hur har Onsenals effekt undersokts? ‘é

Onsenal har undersokts i en huvudstudie dar 83 vuxna (18 ar och aldr atienter med FAP ingick, i

vilken tva doser av Onsenal jamfordes med placebo (overksam beh ing). | studien hade
artiell eller total kolektomi (fatt
iktigaste mattet pa effekt var

mens eller andtarmens véagg efter

25 patienter intakt kolon, medan de aterstdende hade genom
hela eller delar av tjocktarmen borttagen genom operation).
minskningen av antalet polyper i ett bestamt omrade pa tj

sex manaders behandling. | ytterligare en studie tittade pa effekterna av Onsenal pa 18 patienter

med FAP i aldrarna 10-14 ar. @

Vilken nytta har Onsenal visat vid ierna?

Onsenal som tas som en dos pa 400 m {%nger dagligen var effektivare an placebo. Efter sex
manader hade Onsenal minskat det omsnittliga antalet polyper med 28 procent hos vuxna, medan
antalet sjunkit med 5 procent hos ﬁ

polyper hos patienter med FAR'\@‘arna 10-14 ar.

Vilka ar riskerna m’%{)nsenal?

ienter som fick placebo. Onsenal minskade aven antalet

De vanligaste biver rna (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) &r hypertoni (hégt blodtryck)
och diarré. Fortegkningen éver samtliga biverkningar som rapporterats for Onsenal finns i bipacksedeln.
Onsenal sk '@ges till personer som kan vara overkansliga (allergiska) mot celecoxib, ndgot annat

e*eller mot sulfonamider (som vissa antibiotika). Det far inte ges till patienter som har ett
aktivt
rea r efter att ha tagit aspirin eller ett NSAID som innehaller en annan COX-2-hammare. Onsenal

r eller blédning i mag-tarmkanalen, eller till patienter som har fatt allergiliknande

f e ges till gravida kvinnor, kvinnor som kan tankas bli gravida (om de inte anvander en effektiv
VVentivmetod) eller till kvinnor som ammar. Det far inte ges till patienter med allvarlig lever- eller

njursjukdom, med en sjukdom som orsakar inflammation i tarmen eller med vissa problem som

drabbar hjartat eller blodkarlen. Forteckningen 6ver samtliga restriktioner finns i bipacksedeln.
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Varfor har Onsenal godkants?

CHMP fann att fordelarna med Onsenal &r storre an riskerna men noterade att det inte kunnat pavisas
att Onsenal paverkar risken for att fa cancer i tarmarna. Kommittén rekommenderade att Onsenal
skulle godkannas for forsaljning.

Onsenal har godkants enligt forfarandet for undantagsfall. Detta innebar att det inte varit mojligt att fa
fullstédndig information om Onsenal eftersom sjukdomen &r séllsynt. Europeiska
lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom eventuell ny information som kan ha kommit fram och Q

aktualiserar denna sammanfattning nar sa behovs. . Q
Vilken information om Onsenal saknas for ndarvarande? ’\\Q
>
*
Foretaget som framstéaller Onsenal har forbundit sig att gora en studie pa patienter me @br att

samla in mer information om lakemedlets sékerhet och effekt. Foretaget kommer at ainen
lagesrapport om studien. Rapporten ska innehalla all sakerhetsinformation och n
om hur man ser till att patienter rekryteras tillrackligt snabbt till studien. Fogetdget kommer ocksa att

*
lamna in en slutrapport om studien nar den har avslutats. s\o

information

*

Mer information om Onsenal: Q

som galler i hela Europeiska unionen. Innehavaren av godka

*
Den 17 oktober 2003 beviljade Europeiska kommissionen ett %\nde for forsaljning av Onsenal
ré et for forsaljning ar Pfizer Limited.

Efter fem ar forlangdes godkannandet for férsaljning me @r igare fem ar.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) fi i sin helhet har. Mer information om
behandling med Onsenal finns i bipacksedeln (inga sd i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare
eller ditt apotek.

Sammanfattningen av yttrandet om Ons 5 Q] Kommittén for sarlakemedel finns har.

Denna sammanfattning aktualiserade, Ast 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



