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Kokkuvodte uldsusele

Aloxi
palonosetroon

See on ravimi Aloxi Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Aloxi?

Aloxi on ravim, mis sisaldab toimeainena palonosetrooni. Seda turustatakse sustelahusena (250 pg
5 ml kohta) ja kapslitena (500 pg).

Milleks Aloxit kasutatakse?

Aloxit kasutatakse, et ennetada iiveldust ja oksendamist, mida p&hjustab keemiaravi (vahiravimid).
Sustelahust kasutatakse taiskasvanutel ja vahemalt 1 kuu vanustel lastel kas tugevat iiveldust ja
oksendamist pdhjustavate keemiaravi ainete (nt tsisplatiin) voi mdddukat iiveldust ja oksendamist
pbhjustavate keemiaravi ainete (nt tsiiklofosfamiid, doksorubitsiin vdi karboplatiin) korral. Kapsleid
kasutatakse ainult taiskasvanutel méddukat iiveldust ja oksendamist p&hjustavate keemiaravi ainete
korral.

Aloxi on retseptiravim.
Kuidas Aloxit kasutatakse?

Aloxit tohib manustada ainult enne keemiaravi. Tervishoiutddtaja peab manustama sustelahuse umbes
30 minutit enne keemiaravi algust. Taiskasvanutele sistitakse lahust veeni annuses 250 ug 30 sekundi
jooksul. Aloxi efektiivsust saab suurendada kortikosteroidi (ravim, mida kasutatakse iivelduse ja
oksendamise ennetamiseks) lisamisega. Lastele manustatakse lahust 15-minutilise veeniinfusioonina
annuses 20 ug kehakaalu kilogrammi kohta.

Teise vBimalusena manustatakse taiskasvanud patsientidele Uks kapsel ks tund enne keemiaravi
algust.
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Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas Aloxi toimib?

Aloxi toimeaine palonosetroon on 5HT; antagonist. See takistab organismi teatud keemilise aine 5-
hidroksttriptamiini (5HT ehk serotoniini) seondumist soolestiku 5HT3-retseptoritega. SHT
seondumine nende retseptoritega pdhjustab iiveldust ja oksendamist. Nende retseptorite blokeerimise
abil ennetab Aloxi iiveldust ja oksendamist, mis sageli esinevad parast keemiaravi.

Kuidas Aloxit uuriti?

Aloxi sustelahust uuriti kolmes p&hiuuringus, kus osales 1842 taiskasvanud patsienti, kes said tugevat
voi mdddukat iiveldust ja oksendamist pdhjustavat keemiaravi. Aloxit, mida manustati kahes eri
annuses, vorreldi ondansetrooni ja dolasetrooniga (muud sama ttdpi ravimid).

Aloxi sistelahust vorreldi ondansetrooniga ka Gihes uuringus, kus osales 502 last, kes said tugevat voi
mdddukat iiveldust ja oksendamist pdhjustavat keemiaravi.

Taiendavas uuringus vorreldi kolme erineva annusega (250, 500 ja 750 ug) Aloxi kapsleid
sUstelahusega 651 taiskasvanul, kes said mdddukat iiveldust ja oksendamist pdhjustavat keemiaravi.

K&ikides uuringutes méarati kindlaks nende patsientide arv, kes ei oksendanud parast keemiaravi.
Milles seisneb uuringute pdhjal Aloxi kasulikkus?

Aloxi sustelahus oli sama efektiivne kui vordlusravimid. Keemiaravi korral, mis pdhjustas tugevat
iiveldust ja oksendamist, ei oksendanud 24 tunni jooksul parast keemiaravi 59% Aloxit saanud
taiskasvanud patsientidest (132 patsienti 223st) ja 57% ondansetrooni saanud patsientidest (126
patsienti 221st). Keemiaravi korral, mis pdhjustas méddukat iiveldust ja oksendamist, ei oksendanud
24 tunni jooksul parast keemiaravi 81% Aloxit saanud taiskasvanud patsientidest (153 patsienti 189st)
ja 69% ondansetrooni saanud patsientidest (127 patsienti 185st). V&rreldes dolasetrooniga olid
vastavad vaartused 63% Aloxi (119 patsienti 189st) ja 53% dolasetrooni kasutamisel (101 patsienti
191st).

Tugevat vdi mdddukat iiveldust ja oksendamist pdhjustavat keemiaravi saavate laste uuringus ei
oksendanud 24 tunni jooksul parast keemiaravi 59% lastest, kes said Aloxi suUstelahust annuses 20 ug
kehakaalu kilogrammi kohta (98 last 165st), ning see néitaja oli sama ondansetrooni saanud lastel (95
last 162st).

Kapslite uuringus olid kdik kolm Aloxi annust sama efektiivsed kui stistelahus, kusjuures 24 tunni
jooksul ei oksendanud ligikaudu kolm neljandikku patsientidest. Siiski oli keemiaravile jargnenud viie
paeva jooksul tksnes 500 ug annus sama efektiivne kui ststelahus: ligikaudu 59% patsientidest, kes
said 500 pg kapsli vdi susti, ei oksendanud selle ajavahemiku jooksul.

Mis riskid Aloxiga kaasnevad?

Aloxi kdige sagedam kdrvalnaht (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on peavalu. Sustelahuse
kdrvalndhud (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on lisaks peapddritus, k6hukinnisus ja k&hulahtisus.
Aloxi kohta teatatud kérvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
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Miks Aloxi heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Aloxi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas
anda ravimi muudgiloa.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Aloxi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Aloxi vBimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati Aloxi
omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka tervishoiuspetsialistide ja
patsientide vbetavad meetmed.

Muu teave Aloxi kohta

Euroopa Komisjon andis Aloxi muigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 22. martsil 2005.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Aloxi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports Kui vajate Aloxiga toimuva ravi kohta

lisateavet, lugege pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi
pddrduge oma arsti vdi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02-2015.
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