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Komunikat do fachowych pracownikéw shuzby zdrowia dotyczacy dobrowolnego wycofania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Onsenal w Unii Europejskiej.

Szanowni Panstwo,

Przekazujemy Panstwu informacj¢ o dobrowolnym wycofaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego ONSENAL w Unii Europejskiej. Decyzja ta zostata podjeta po dyskusji z
Europejska Agencj¢ Lekéw (EMA) na temat zobowigzan porejestracyjnych.

Produkt leczniczy ONSENAL (Celekoksyb), w dawce 400 mg dwa razy na dobe, zostal zatwierdzony
przez Buropejskg Agencj¢ Lekéw (EMA), w nastepujacym wskazaniu:

»Onsenal jest wskazany w celu zmniejszenia liczby polipéw gruczolakowatych jelita u pacjentéw z
rodzinng polipowatosciq gruczolakowatq (ang. familial adenomatous polyposis -FAP), Jjako leczenie
wspomagajace zabieg chirurgiczny oraz dalszy nadzdr endoskopowy. Nie wykazano wplywu
zmniejszania liczby polipdw osiagnietego w wyniku stosowania leku Onsenal na ryzyko rozwoju raka
Jjelita grubego”.

Komunikat ten kierujemy do lekarzy zajmujacych sig leczeniem pacjentéw z rodzinna polipowatoscia
gruczolakowata (FAP).

Podsumowanie

Informujemy Panstwa o dobrowolnym wycofaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Onsenal w Unii Europejskiej. Decyzja ta zostata podjeta po dyskusji z Europejska
Agencja Lekéw (EMA) na temat zobowiazan porejestracyjnych.

Wycofanie produktu leczniczego Onsenal nie wynika z uzyskania jakichkolwiek nowych danych na
temat bezpieczenstwa lub skutecznosci leku w ww. wskazaniu, jakim jest rodzinna polipowato$é
gruczolakowata. Decyzja o wycofaniu produktu leczniczego Onsenal wynika z niemoznosci rekrutacji
odpowiedniej liczby pacjentéw wymaganych do przeprowadzenia badania porejestracyjnego CHIP.
Uniemozliwito to uzyskanie danych dotyczacych skutecznodci, wymaganych przez Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) w celu potwierdzenia korzysci klinicznych ze
stosowania celekoksybu w ww. wskazaniu.

Firma Pfizer nie zamierza wycofywa¢ pozostalych produktéw leczniczych zawierajacych celekoksyb,
zarejestrowanych do stosowania w innych wskazaniach, takich jak: choroba zwyrodnieniowa staw6w,
reumatoidalne zapalenie stawéw u 0s6b dorostych i zesztywniajace zapalenie staw6w kregostupa.

Nalezy zaleci¢ pacjentom stosujacym produkt leczniczy Onsenal skonsultowanie si¢ w odpowiednim
czasie z lekarzem, np. w ciagu jednego miesigca. Informujemy, iz po zakoriczeniu procedury
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wycofywania produktu Onsenal w Unii Europejskiej, nie beda dostepne zadne inne zarejestrowane
opcje leczenia farmakologicznego dla pacjentéw obecnie leczonych produktem Onsenal.

W zwigzku z tym, w leczeniu pacjentéw z rodzinng polipowatoscia gruczolakowata nalezy rozwazyé
inne postgpowanie, zgodne z najlepsza praktyka Kkliniczng (np. nadzér endoskopowy i zabiegi
chirurgiczne).

Dodatkowe informacje

Rodzinna polipowatos¢ gruczolakowata zaliczana jest do chordb rzadkich i jest ona uznawana

w UE za wskazanie ,sieroce”. Produkt Onsenal zostal zarejestrowany w pazdzierniku 2003 r, na
podstawie skutecznosci w odniesieniu do zastgpczego punktu koncowego, a mianowicie
zmniejszania liczby polipéw jelita grubego. Ta rejestracja w +~wyjatkowych okolicznosciach”
miata charakter warunkowy, a zobowiazaniem porejestracyjnym bylo uzyskanie niezbednych
dodatkowych danych potwierdzajacych korzysci ze stosowania celekoksybu w rodzinnej
polipowatosci gruczolakowatej w odniesieniu do wynikéw klinicznych.

Wsrdd réznych dziatar podjetych w celu spetnienia zobowigzania porejestracyjnego wymaganego
w UE po zarejestrowaniu produktu Onsenal, firma Pfizer prowadzi trwajace obecnie
migdzynarodowe badanie polipowatosci u dzieci (CHIP, badanie A3191193). W badaniu tym
poréwnuje si¢ dfugotrwate leczenie celekoksybem ze stosowaniem placebo, w celu zapobiegania
klinicznie istotnym powikianiom u pacjentéw z genotypem FAP. Jednak ze wzgledu na bardzo
niewielkg liczb¢ pacjentéw w populacji docelowej rekrutacja os6b do udziatu w badaniu CHIP
przebiega wolniej niz zaktadano. W zwiazku z tym zobowigzanie porejestracyjne nie zostato
spelnione.,

Pomimo to firma Pfizer bedzie kontynuowaé badanie CHIP, ktére moze dostarczy¢ waznych
informacji na temat stosunku korzysci do ryzyka z hamowania cyklooksygenazy-2 u pacjentéw

z rodzinng polipowatoscia gruczolakowatg. W zwiazku z tym, nadal trwa rekrutacja potencjalnych
badaczy i pacjentéw do badania CHIP.

Przypominamy Panstwu, ze w odniesieniu do wszystkich pacjentéw leczonych celekoksybem,
niezaleznie od wskazania, personel medyczny jest nadal zobowiazany do aktywnego uczestniczenia

w procesie nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii. Wszelkie przypadki podejrzenia
wystapienia dziatai niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem celekoksybu, w dowolnym
wskazaniu, nalezy niezwtocznie zgtosi¢ do:

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych,

Wydziat Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Tel.:+48 22 4921 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp
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i/ 1ub do lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Pfizer Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17 B

02-676 Warszawa

Tel.: + 48 22 335 62 51

Tel.: + 48 2233562 84

Tel.: + 48 22 335 63 26

Faks: + 48 22 335 61 22

www.pfizer.com.pl

Z powazaniem,
Al e

gdalena Chodorowska
Dyrektor Medyczny
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