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Ez a dokumentum a Palonosetron Hospira-ra vonatkozé eurdpai ny|Iv éertekelo jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszel% onatkoz6 értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kia mogatoé véleményéhez és az

alkalmazasi feltételekre vonatkozé ajanlasaihoz. A dokum em tekintheté gyakorlati
Utmutaténak a Palonosetron Hospira alkalmazasara von& an

Amennyiben a Palonosetron Hospira alkalmazasaval olatban gyakorlati informaciéra van
sziiksége, olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve f on kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

&

Milyen tipusu gyogyszer a Pa@\osetron Hospira és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6? \O

A Palonosetron Hospira-t a ke @épia (a daganatos betegségek kezelésére szolgalé gyogyszerek)
altal kivaltott hanyinger é @/as megel6zésére alkalmazzak. A gydgyszert felnGtteknél és 1 hdnapos
vagy idGsebb gyermekekﬂ%lkalmazzak az erds hanyingert és hanyast kivaltd (példaul ciszplatin),
illetve a mérsékelt h3 gert és hanyast kivalté (példaul ciklofoszfamid, doxorubicin vagy karboplatin)
kemoterapiakkal 91{

A Palonosetr ira ,,generikus gyoégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Palonosetron Hospira hasonld
egy, az E
gyogysz

Unidban (EU) mar engedélyezett, Aloxi nev( ,referencia-gyogyszerhez”. A generikus
el kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

A Palgosetron Hospira hatéanyaga a palonozetron.
Hogyan kell alkalmazni a Palonosetron Hospira-t?

A Palonosetron Hospira csak receptre kaphato és kizardlag a kemoterapia megkezdése el6tt lehet
beadni. Oldatos injekcié formajaban kaphatd, amelyet egészséglgyi szakembernek kell beadnia
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kérulbelll 30 perccel a kemoterdpia megkezdése el6tt. Felnétteknél az ajanlott adag 250 mikrogramm,
amelyet 30 masodpercen keresztil kell vénaba beadni. A hatékonysag fokozasa céljabdl a gyoégyszer
kortikoszteroiddal (hanyinger és hanyas megel6zésére alkalmazott masik gydgyszertipus) kiegészitve
is adhat6. Gyermekeknél az oldatot infuzidéban, 15 percen keresztul kell vénaba beadni, 20
mikrogramm/testsuly kg adagban.

Hogyan fejti ki hatasat a Palonosetron Hospira?

A Palonosetron Hospira hatéanyaga, a palonozetron egy ,,5HT3 antagonista”. Ez azt jelenti, hogy
meggatolja a szervezetben talalhatd, 5-hidroxi-triptamin (5HT, szerotoninként is ismert) nevl kémiai
anyag 5HT3 receptorokhoz vald kotédését a bélben. Amikor az 5HT ezekhez a receptorokhoz“k" Sk,
normalis esetben émelygés és hanyas alakul ki. A receptorok gatlasaval a Palonosetron Hos @
megeldzi a kemoterdpia utan gyakran fellépd hanyingert és hanyast. %)1/

oS

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Palonosetron Hospira-t? 6\

A vallalat a palonozetronnal kapcsolatos szakirodalombdl szarmazé adatokat @tott be. Tovabbi
vizsgalatokra nem volt sziikség, mivel a Palonosetron Hospira injekciéban \%‘nazott generikus
gyégyszer, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint az Aloxi n@@eferencia-gyégyszer.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Palon@'on Hospira
alkalmazasa®? @

Mivel a Palonosetron Hospira generikus gyégyszer, elén@ kockazatai azonosnak tekinthet6k a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival. /\/@.

Miért engedélyezték a Palonosetro@spira forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhaszn (Qszént gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az EU kovetelményeinek megfelelg Palonosetron Hospira 6sszehasonlithaténak bizonyult az

Aloxi-val. Ezért a CHMP-nek az vol @Ieménye, hogy az Aloxi-hoz hasonldan az alkalmazas elényei

meghaladjak annak azonositott zatait. A bizottsag javasolta a Palonosetron Hospira EU-ban valé
alkalmazasanak j()véhagyését.\

Milyen intézkedé Q( vannak folyamatban a Palonosetron Hospira
biztonsagos és)‘/ skony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Palonosetron ira lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositédsa céljabdl kockazatkezelési
tervet dolgo . A terv alapjan a Palonosetron Hospira-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és
betegtajé atot a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az
egés$é~g i szakemberek és a betegek altal kovetends, megfeleld ovintézkedéseket.

A Palonosetron Hospira-val kapcsolatos egyéb informacio

A Palonosetron Hospira-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a
Palonosetron Hospira-val torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van szliksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynikség weboldalan.
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