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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Aloxi
palonozetron

Ez a dokumentum az Aloxi-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyoégyszerre
vonatkozé6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és az Aloxi alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasaihoz.

Milyen tipusua gyogyszer az Aloxi?

Az Aloxi egy palonozetron nev(i hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. Oldatos injekcié (250 mikrogramm
5 ml-ben) és kapszula (500 mikrogramm) formajaban kaphata.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Aloxi?

Az Aloxi-t a kemoterapia (a daganatos betegségek kezelésére alkalmazott gydgyszerek) altal kivaltott
hanyinger és hanyas megel6zésére alkalmazzak. Az oldatos injekciét az erés hanyingert és hanyast
kivaltdé (példaul a ciszplatin), illetve a mérsékelt hanyingert és hanyast kivalté (példaul a
ciklofoszfamid, a doxorubicin vagy a karboplatin) gyégyszerekkel végzett kemoterapiak esetén
alkalmazzak feln6tteknél és legaldbb egy honapos gyermekeknél. A kapszulakat csak feln6tteknél,
mérsékelt hanyingert és hanyast kivalté kemoterapiak esetében, alkalmazzak.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Aloxi-t?

Az Aloxi-t kizardlag a kemoterapia megkezdése el6tt lehet beadni. Az oldatos injekciot egészségligyi
szakembernek kell beadnia kortlbelll 30 perccel a kemoterapia megkezdése el6tt. Felnb6tteknél az
oldatos injekciot 250 mikrogrammos adagban, 30 masodpercen keresztll kell vénaba beadni. A
gyogyszer kortikoszteroiddal (hanyinger és hanyas megel6zésére alkalmazott gyogyszertipus)
kiegészitve még hatékonyabb lehet. Gyermekeknél az oldatot infaziéban, 15 percen keresztil kell
vénaba beadni, 20 mikrogramm/testsuly kg adagban.
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FelnGtteknél, a kapszula alkalmazéasa esetén, a betegnek egy kapszulat kell bevenniik egy 6raval a
kemoterapia megkezdése el6tt.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.
Hogyan fejti ki hatasat az Aloxi?

Az Aloxi hatéanyaga, a palonozetron, egy ,,5HT3 antagonista”. Ez azt jelenti, hogy meggatolja a
szervezetben egy kémiai anyagnak, az 5-hidroxi-triptaminnak (5HT, szerotoninként is ismert) az 5HT3
receptorokhoz valé kotédését a bélben. Amikor az 5HT ezekhez a receptorokhoz kétédik, normalis
esetben hanyinger és hanyas alakul ki. A receptorok gatlasaval az Aloxi megel6zi a kemoterapia utan
gyakran fellép6 hanyingert és hanyast.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak az Aloxi-t?

Az Aloxi oldatos injekciét harom f6 vizsgalatban tanulmanyoztak 1842 olyan feln6tt beteg bevonasaval,
akik er0s, illetve mérsékelt hanyingert vagy hanyast kivalté kemoterapiaban részesultek. A két
klléonb6z6 adagban alkalmazott Aloxi-t ondanszetronnal és dolazetronnal (a vele megegyezd tipusu
gyogyszerekkel) hasonlitottak dssze.

Az Aloxi oldatos injekciét egy 502, erds, illetve mérsékelt hanyingert vagy hanyast kivalté
kemoterapidaban részeslilé6 gyermek bevonasaval végzett vizsgalat soran ondanszetronnal vetették
Ossze.

Egy tovabbi vizsgalatban az Aloxi kapszula haromféle adagjat (250, 500 és 750 mikrogramm) az
oldatos injekcidval hasonlitottak 6ssze 651, mérsékelt hanyingert vagy hanyast kivaltdé kemoterapiaban
részesild felnétt bevonasaval.

Az Osszes vizsgalat soran azt mérték, hogy hany betegnél nem jelentkezett hanyas a kemoterapiat
kévetben.

Milyen el6nyei voltak az Aloxi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Aloxi oldatos injekcié ugyanolyan hatasos volt, mint az 6sszehasonlité gydgyszerek. Az er6s
hanyingert és hanyast kivalté kemoterapias kezelés esetén az Aloxi-t kapo felnéttek 59%-anal nem
Iépett fel hanyas a kemoterapiat koveté 24 oran belll (223-bol 132), szemben az ondanzetront kapo
betegek 57%-aval (221-b6l 126) . A mérsékelt hanyingert és hanyast kivalté kemoterapias kezelésnél
az Aloxi-t kapo betegek 81%-anal nem jelentkezett hanyas a kemoterapiat kovetd 24 oran beldl (189-
bdl 153), szemben az ondanzetront kapd betegek 69%-aval (185-bdl 127). Az Aloxi dolazetronnal valo
Osszehasonlitasakor ezek az értékek a kovetkezok voltak: 63% az Aloxi (189-bél 119 beteg) és 53% a
dolazetron (191-bdl 101 beteg) esetében.

Az er6s vagy mérsékelt hanyingert vagy hanyast kivalté kemoterapidban részeslilé6 gyermekek
bevonasaval végzett vizsgalatban az Aloxi oldatos injekcié 20 mikrogramm/ testsuly kg doézisaval
kezelt gyermekek 59%-a nem hanyt a kemoterapiat kévetd 24 6raban (165-bél 98), amely arany
megegyezett az ondanszetronnal kezelt betegek aranyaval (162-bdl 95).

Az Aloxi kapszulara vonatkozé vizsgalatban az Aloxi mindharom adagja ugyanolyan hatékony volt 24
oran keresztll, mint az oldatos injekci6: a betegek korilbeltl haromnegyedénél nem jelentkezett
hanyas. A kemopterapiat kovetd elsé 6t napon azonban csak az 500 mikrogrammos adag maradt
ugyanolyan hatékony, mint az oldatos injekci6: az 500 mikrogrammos kapszulat vagy az injekciot kapé
betegek mintegy 59%-anal nem jelentkezett hanyas ebben az idészakban.
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Milyen kockazatokkal jar az Aloxi alkalmazasa?

Az Aloxi leggyakoribb mellékhatasa (100 beteg koziil 1-10-nél jelentkezik) a fejfajas. Az oldatos
injekcié esetében 100 beteg kozll 1-10-nél szédiilés, székrekedés és hasmenés is jelentkezik. Az Aloxi
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatéas, valamint a korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Aloxi forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Aloxi alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Aloxi biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Aloxi lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasénak biztositédsa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Aloxi-ra vonatkozé alkalmazasi elGirdst és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Az Aloxi-val kapcsolatos egyéb informacio

2005. marcius 22-én az Eurdpai Bizottsag az Aloxi-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unié egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Aloxi-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Aloxi-val térténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatodt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 02-2015.
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