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Obchodni rejstiik Méstského
soudu v Praze, spis. zn. C.20616

V Praze, dne 4.dubna 2011
Véazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

Spole¢nost Pfizer Vas timto dopisem informuje o dobrovolném ukonceni registrace piipravku
ONSENAL v Evropské Unii. Toto rozhodnuti nasledovalo po diskusi s Evropskou Agenturou pro
lécivé pripravky (EMA).

Piipravek ONSENAL" (celecoxibum), v ddvce 400 mg 2x denné, byl registrovan v EU pro nasledujici
indikace:

Pripravek ONSENAL je indikovan ke sniZeni poctu adenomatoznich stievnich polypii u familiarni
adenomatozni polypozy (FAP) jako pridatna lécba k chirurgickému vykonu a dal§imu endoskopickému
sledovani (viz bod 4.4).

Efekt snizeni zateze polypy vyvolany pripravkem ONSENAL na riziko stievniho karcinomu nebyl
prokazan (viz body 4.4 a 5.1).
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Vzhledem k tomu, Ze 1é¢ite pacienty s FAP, mohou byt pro vas nasledujici informace uZitecné.
Shrnuti:

Spole¢nost Pfizer Vas timto informuje o dobrovolném ukonceni registrace piipravku ONSENAL v
Evropské Unii. Toto rozhodnuti nasledovalo diskuzim s Evropskou Agenturou pro 1écivé ptipravky
(EMA), kter¢ se tykaly poregistracnich povinnosti.

Registrace pripravku ONSENAL neni ukoncena z divodu existence novych dat o bezpecnosti nebo
ucinnosti piipravku v indikaci FAP. Toto rozhodnuti vychazi ze skutecnosti, Ze nebylo mozné doplnit
dalsi udaje o ucinnosti a potvrdit tak klinicky pfinos celekoxibu u pacientli s FAP z divodu pomalého
naboru pacientll do poregistracni studie CHIP. PfedloZeni dopliyjicich informaci bylo pozadovéano
Vyborem pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP).

Spole¢nost Pfizer nema v tmyslu ukoncovat registrace jinych piipravki obsahujicich celekoxib
uzivanych v ostatnich indikacich, jako je osteoartritida, revmatoidni artritida u dospélych, a
ankylozujici spondylitida.

Pacientiim uZivajicim ptipravek ONSENAL je doporuceno navstivit oSetfujiciho Iékafe v priméfené
dob¢, napt. do 1 mesice. Po ukonceni registrace piipravku ONSENAL nebudou v EU jiné
farmakoterapeutické moznosti 1écby pacientii souCasné lécenych ptipravkem ONSENAL. Proto je
tteba zvazit nejvhodnéjsi klinické moznosti lécby FAP (napf. endoskopické sledovani nebo
chirurgicky vykon).

Dalsi informace:

e Vzhledem k tomu, ze FAP je povaZovana za vzacné onemocnéni, byl pfipravek ONSENAL v
fijnu 2003 registrovan na zaklad¢ ucinnosti pro vedlejsi cilovy parametr, konkrétn€¢ pro sniZeni
poctu kolorektalnich polypl. Tato registrace za “vyjimecnych okolnosti” byla podminéna,
vzhledem ke klinickym vysledkim, a jako poregistracni povinnost byla pozadovana dalsi data k
potvrzeni G¢innosti celekoxibu u pacientti s FAP.



e Kromé¢ dalsich kroki, které spolecnost Pfizer ucinila, aby splnila podminky pozadované
Evropskou Unii po registraci piipravku ONSENAL, byla zah4jena studie “Children’s International
Polyposis” (CHIP) (¢. A3191193), srovnavajici dlouhodobou 1é¢bu celekoxibem v porovnani s
placebem v prevenci klinicky vyznamnych udalosti u subjektti s genotypem FAP. Z diivodu velmi
malého poctu pacientil v pozadované cilové skupin€ byl nabor subjektti do studie CHIP mnohem
pomale;jsi nez se ocekavalo a celkového naboru nebylo dosazeno.

e Spolecnost Pfizer se zavazuje pokracovat ve studii CHIP, nebot mize poskytnout dulezité
informace o pfinosu/riziku inhibice cyclooxygenazy-2 u subjekti s FAP. Proto stdle pokracuje
vybér zkousSejicich i nabor subjektti do studie CHIP.

Upozornujeme Vas, ze u vSech pacientli l1écenych celekoxibem (nezavisle na indikaci), zdstava v
platnosti zodpovédnost 1ékare za farmakovigilanéni povinnosti. Zaznamenate-li v souvislosti s 1écbou
celekoxibem podezieni na zdvazny a nebo neocekavany nezadouci ucinek (nezéavisle na indikaci),
nahlaste jej prosim ihned Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv (pomoci elektronického ¢i tisténého
formulédfe dostupného na www.sukl.cz) ¢i oddéleni farmakovigilance spolecnosti Pfizer (PharmDr.
Mira Hojdarova: +420 731 532 502).

Pro dalsi informace se obratte na Medicinsky informacni servis spolecnosti Pfizer (Mgr. Vladimira
Sochova, tel. 731 532 498, Medicallnfo.cz@pfizer.com )

Se srde¢nym pozdravem,

MUDr. Pavel Kovar
Medical Director
Pfizer spol. s r.o.





