EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/243539/2016
EMEA/H/C/004129

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Palonosetron Accord
palonosetronum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Palonosetron Accord. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Palonosetron
Accord pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Palonosetron Accord, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Palonosetron Accord a k ¢emu se pouziva?

Palonosetron Accord se pouZiva k prevenci nauzey (pocitu nevolnosti) a zvraceni v disledku
chemoterapie (podavani Ié&ivych pFipravki k 1é&bé rakoviny). Pouziva se u dospélych a déti od

1 mésice véku pfi nasazeni chemoterapeutik, kterad vyvolavaji nauzeu a zvraceni bud’ se silnou
intenzitou (jako je cisplatina), nebo se stiedné silnou intenzitou (jako je cyklofosfamid, doxorubicin
nebo karboplatina).

Pripravek Palonosetron Accord obsahuje IéCivou latku palonosetron. Pripravek je ,,generikum®.
Znamena to, ze pripravek Palonosetron Accord je obdobou ,referenc¢niho IéCivého pFipravku®, ktery je
jiz v Evropské unii registrovan, a sice pripravku Aloxi. Vice informaci o generikach naleznete

v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Palonosetron Accord pouziva?

Pripravek Palonosetron Accord by mél byt podavan vyhradné pred chemoterapii. Je k dispozici ve
formé injek¢niho nebo infuzniho roztoku (kapani) do zily, ktery by mél aplikovat zdravotnicky
pracovnik priblizné 30 minut pred zahdjenim chemoterapie. U dospélych cini doporucena davka

250 mikrogramd. Podava se injekci do Zily po dobu 30 sekund. Uinek pfipravku je mozné zvysit jeho
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podanim spolecné s kortikosteroidem (jinym typem lécCivého pfipravku, ktery Ize pouZzit k prevenci
nauzey a zvraceni). U déti by roztok mél byt podavan infuzi (kapanim) do zily po dobu 15 minut
v davce 20 mikrogramd na kilogram télesné hmotnosti.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak pripravek Palonosetron Accord plisobi?

Léciva latka v pripravku Palonosetron Accord, palonosetron, je ,antagonista 5-HT3“. Znamena to, Ze
zabranuje chemické latce v téle oznacované jako 5-hydroxytryptamin (5-HT, rovnéz znamé pod
nazvem serotonin) v navazani se na receptory 5-HT; ve stfevech. Jakmile se totiz 5-HT navaZe na tyto
receptory, zplsobuje obvykle nauzeu a zvraceni. Blokovanim t&chto receptorl piipravek Palonosetron
Accord zabranuje vyskytu nauzey a zvraceni, ke kterym po chemoterapii ¢asto dochazi.

Jak byl pripravek Palonosetron Accord zkouman?

Spolec¢nost predloZila Udaje o palonosetronu z publikované literatury. Zadné dalsi studie nebyly nutné,
protoze pripravek Palonosetron Accord je generikum, které se podava ve formé injekce a obsahuje
stejnou lécCivou latku jako referencni I1éCivy pripravek Aloxi.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Palonosetron Accord?

Jelikoz pripravek Palonosetron Accord je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné
s prinosy a riziky referenc¢niho Iéc¢ivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Palonosetron Accord schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU
bylo prokazano, Ze pfipravek Palonosetron Accord je srovnatelny s pfipravkem Aloxi. Stanovisko
vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Aloxi pfinosy pfipravku Palonosetron
Accord prevysSuji zjisténa rizika. Vybor doporudil, aby pripravek Palonosetron Accord byl schvalen

k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Palonosetron Accord?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Palonosetron Accord byl vypracovan plan rizeni
rizik. Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace ptipravku
Palonosetron Accord zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné pfislusnych opatfeni, kterd by méli
dodrzovat zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Palonosetron Accord

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Palonosetron Accord je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dal3i informace o 1éCbé pripravkem Palonosetron Accord naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢&i lékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pfipravek.
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