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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Aloxi
palonosetronas

Sis dokumentas yra Aloxi Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Aloxi rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Aloxi?

Aloxi — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos palonosetrono. Gaminamas $io vaisto
injekcinis tirpalas (250 mikrogramy, veikliosios medziagos 5 ml tirpalo) ir kapsulés (500 mikrogramy).

Kam vartojamas Aloxi?

Aloxi skiriamas chemoterapijos (vézio gydymui skirty vaisty) sukelto pykinimo (Sleikstulio) ir vémimo
profilaktikai. Injekcinis tirpalas skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 1 ménesio amzZiaus,
vartojantiems pykinima ir vémimag sukeliancius stipry ematogeninj poveikj turin¢ius chemoterapinius
vaistus (pvz., cisplating) arba vidutinio stiprumo ematogeninj poveikj turinius chemoterapinius vaistus
(pvz., ciklofosfamida, doksorubicing arba karboplating). Kapsulés skiriamos tik suaugusiesiems,
vartojantiems pykinima ir vémima sukeliancius vidutinio stiprumo ematogeninj poveikj turincius
chemoterapinius vaistus.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Aloxi?

Aloxi skiriama tik prieS chemoterapijg. Injekcinj tirpalg turi susvirksti sveikatos priezilros specialistas
likus mazdaug 30 minudiy iki chemoterapijos pradzios. Saugusiesiems atliekama 30 sekundziy
trunkanti 250 mikrogramy dozeés injekcija | venq. Aloxi veiksminguma galima sustiprinti papildomai
skiriant kortikosteroido (vaisto, kuris gali biti vartojamas pykinimo ir vémimo profilaktikai). Vaikams
tirpalas skiriamas infuzijos biadu (lasinamas | vena) 15 minuciy. Skiriama 20 mikrogramy kilogamui
kiino svorio doze.
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Jei suaugusiesiems skiriamos kapsulés, jie turi nuryti vieng Aloxi kapsule likus vienai valandai iki
chemoterapijos.

Daugiau informacijos galima rasti pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Aloxi?

Veiklioji Aloxi medziaga, palonosetronas, yra SHT3 antagonistas. Tai reiskia, kad jis sustabdo cheminés
medziagos 5-hidroksitriptamino (5HT, taip pat zinomo serotonino pavadinimu) jungimasi prie
virSkinamajame trakte esanciy 5HT3 receptoriy. Prisijunges prie Siy receptoriy, SHT paprastai sukelia
pykinima ir vémima. Slopindamas Siuos receptorius, Aloxi padeda iSvengti pykinimo ir vémimo po
chemoterapijos.

Kaip buvo tiriamas Aloxi?

Aloxi injekcinis tirpalas buvo tiriamas trijuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo

1 842 suauge pacientai, gydomi pykinima ir vémima sukelianciais stipry ar vidutinio stiprumo
ematogeninj poveikj turinCiais chemoterapiniais vaistais. Dviejy skirtingy Aloxi doziy veiksmingumas
buvo lyginamas su ondansetrono ir dolasetrono (kity tos pacios rasies vaisty) veiksmingumu.

Aloxi injekcinio tirpalo poveikis taip pat tirtas viename tyrime su 502 vaikais, gydomais pykinima_ir
vémima sukeliandiais stipry ar vidutinio stiprumo ematogeninj poveikj turinciais chemoterapiniais
vaistais. Siame tyrime Aloxi poveikis lygintas su ondansetrono.

Kitame tyrime su 651 suaugusiu pacientu, kuriam buvo taikoma pykinimg ir vémimg sukelianti
vidutinio stiprumo ematogeninj poveikj turinti chemoterapija, buvo lyginamas trijy Aloxi doziy (250,
500 ir 750 mikrogramy) ir injekcinio tirpalo veiksmingumas.

Visuose tyrimuose stebéta, kiek pacienty nevémeé po gydymo chemoterapiniais vaistais.
Kokia Aloxi nauda nustatyta tyrimuose?

Aloxi injekcinis tirpalas buvo toks pat veiksmingas kaip ir lyginamieji vaistai. Pykinimg ir vémima
sukelianciais stipry ematogeninj poveikj turinciais chemoterapiniais vaistais gydomy suaugusiy,
pacienty grupéje vémimas per pirmas 24 val. po chemoterapijos nepasireiské 59 proc. (132 i§ 223)
Aloxi vartojusiy pacienty, palyginti su 57 proc. (126 iS 221) ondansetrong vartojusiy pacienty.
Pykinima ir vémima sukeliandiais vidutinio stiprumo ematogeninj poveikj turinciais chemoterapiniais
vaistais gydomy suaugusiy pacienty grupéje vémimas per pirmas 24 val. po chemoterapijos
nepasireiské 81 proc. (153 iS 189) Aloxi vartojusiy pacienty, palyginti su 69 proc. (127 i$ 185)
ondansetrong vartojusiy pacienty. Lyginant Aloxi ir dolasetrono veiksmingumg, vémimas nepasireiske
63 proc. (119 i$ 189) Aloxi vartojusiy pacienty ir 53 proc. (101 iS 191) dolasetrong vartojusiy asmeny.

Pykinima ir vémima sukelianciais stipry ematogeninj poveikj turinciais chemoterapiniais vaistais
gydomy vaiky tyrime vémimas per pirmas 24 val. po chemoterapijos nepasireiské 59 proc. (98 i3 165)
Aloxi injekcinj tirpalg 20 mikrogramy kilogramui kiino svorio vartojusiy vaiky. Vémimas nepasireiské
tokiam pat ondansetrong vartojusiy vaiky skaiciui (95 i$ 162).

Aloxi kapsuliy vertinimo tyrime nustatyta, kad visy trijy doziy Aloxi kapsulés 24 valandas veiké taip pat
veiksmingai kaip injekcinis tirpalas — vémimas nepasireiské mazdaug trims ketvirtadaliams pacienty.
Taciau tik 500 mikrogramy Aloxi dozé buvo tokia pat veiksminga kaip injekcinis tirpalas pirmasias
penkias dienas po gydymo chemoterapiniais vaistais: vémimas per $j laikotarpj nepasireiské mazdaug
59 proc. 500 mikrogramy vaisto doze arba injekciniu tirpalu gydyty pacienty.
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Kokia rizika siejama su Aloxi vartojimu?

Dazniausi Aloxi Salutiniai reiskiniai (pasireiSke 1—10 pacienty iS 100) yra galvos skausmas. Injekcinis
tirpalas galvos svaigima, viduriy uzkietéjima ir viduriavima sukelia 1-10 pacienty i 100. ISsamy visy
Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Aloxi, ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Aloxi buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Aloxi teikiama nauda yra didesné uz jo keliamag rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy ir veiksminga Aloxi
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Aloxi vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis iuo
planu, | Aloxi preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Aloxi
Europos Komisija 2005 m. kovo 22 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Aloxi rinkodaros
leidima.

ISsamy Aloxi EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma Aloxi rasite
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukites savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-02.
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