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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Aloxi
palonosetrons

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Aloxi. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Aloxi lieto3anu.

Kas ir Aloxi?

Aloxi ir zales, kas satur aktivo vielu palonosetronu. Tas ir pieejamas ka injekciju Skidums (250
mikrogrami 5 mililitros) un kapsulas (500 mikrogrami).

Kapeéc lieto Aloxi?

Aloxi lieto kimijterapijas (pretvéza zalu) izraisitas sliktas diSas un vemsanas novérsanai. Injekciju
skidumu lieto ar Kimijterapijas lidzekliem, kas ir spécigi sliktas dliSas un vemsanas izraisitaji (tadiem
ka cisplatins), vai ar kimijterapijas lidzekliem, kuri ir méreni So simptomu izraisitaji (tadiem ka
ciklofosfamids, doksorubicins vai karboplatins). Kapsulas lieto tikai ar tadiem kimijterapijas lidzekliem,
kuri ir méreni sliktas diiSas un vemsanas izraisitaji pieaugusajiem.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Aloxi?

Aloxi drikst lietot tikai pirms Kimijterapijas. Injekciju sSkidumu ievada veselibas apriipes specialists
aptuveni 30 minltes pirms kimijterapijas sakuma. Pieaugusajiem injekciju Skidumu ievada véna 30
sekunzu ilgas injekcijas veida 250 mikrogramu deva. Injekcijas iedarbigumu palielina, pievienojot
kortikosteroidus (zales, kuras var lietot sliktas diiSas un vemsanas novérsanai). Bérniem skidrumu
ievada véna ka infuziju (pa pilienam) 15 mindtes deva 20 mikrogrami uz kilogramu kermena svara.

Ja pieaugusie lieto kapsulas, pacientam jaienem viena kapsula vienu stundu pirms kimijterapijas
sakuma.
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Plasaka informacija ir atrodama zalu lietosanas instrukcija.
Ka Aloxi darbojas?

Aloxi aktiva viela palonosetrons ir 5HT; antagonists. Tas nozimé, ka tas nelauj organisma esosai
kimiskai vielai 5-hidroksitriptaminam (5HT, ko dévé ari par serotoninu) piesaistities 5HT; receptoriem
zarnas. Piesaistoties Siem receptoriem, 5HT parasti izraisa sliktu diSu un vemsanu. Blok&jot Sos
receptorus, Aloxi novérs sliktu ddsu un vemsanu, kas biezi rodas péc kimijterapijas.

Ka noritéja Aloxi izpete?

Aloxi injekciju skiduma iedarbibu novértéja trijos pamatpétijumos, iesaistot 1842 pieaugusos, kuri
sanéma kimijterapijas lidzeklus — spécigus vai mérenus sliktas disas un vemsanas izraisitajus. Divas
dazadas Aloxi devas salidzinaja ar ondansetronu un dolasetronu (citam tada pasa veida zalém).

Aloxi injekciju Skiduma iedarbibu ari novértéja viena pétijuma, iesaistot 502 bérnus un pieaugusos, kas
sanéma kimijterapijas lidzeklus — spécigus vai mérenus sliktas diiSas un vemsanas izraisitajus.

VEl viena pétijuma iesaistot 651 pieaugusu pacientu, kas sanéma kimijterapijas lidzeklus, kuri ir
meéreni sliktas dlisas un vemsanas izraisitaji, tris Aloxi kapsulu devu (250, 500 un 750 mikrogramu)
iedarbigumu salidzinaja ar injekciju Skiduma iedarbigumu.

Visos pétljumos noteica to pacientu skaitu, kam kimijterapija neizraisija vemsanu.
Kadas bija Aloxi prieksrocibas Sajos pétijumos?

Aloxi injekciju skidums bija tikpat iedarbigs ka salidzinajuma zales. Lietojot kimijterapijas lidzek|us, kas
ir spécigi sliktas disas un vemsanas izraisitaji, 59 % (132 no 223) pacientu, kuri sanéma Aloxi,
nenovéroja vemsanu 24 stundu laika péc kimijterapijas, salidzinot ar 57 % (126 no 221) pacientu, kuri
lietoja ondansetronu . Lietojot kimijterapijas lldzeklus, kas ir méreni sliktas disas un vemsanas
izraisitaji, 81 % (153 no 189) pacientu, kuri sanéma Aloxi, nenovéroja vemsanu 24 stundu laika péc
Kimijterapijas, salidzinot ar 69 % (127 no 185) pacientu, kuri lietoja ondansetronu. Salidzinot ar
dolasetronu, Sie raditaji bija 63 % Aloxi lietotajiem (119 pacientiem no189) un 53 % dolasetrona
lietotaju grupa (101 pacientam no 191).

P&ttjuma ar bérniem, kuri sanéma kimijterapijas lidzeklus, kas ir méreni sliktas ddsas un vemsanas
izraisitaji, 59 % (98 no 165) no bérniem, kuri sanéma Aloxi injekciju skiduma veida deva 20
mikrogrami uz kilogramu svara , nenovéroja vemsanu 24 stundu laika péc kimijterapijas, kas
procentuali ir tikpat daudz ka pacientiem, kuri lietoja ondansetronu (95 no 162).

Pétijuma, kura vertéja Aloxi kapsulu iedarbigumu, visas tris Aloxi devas bija tikpat iedarbigas ka

24 stundu laika ievadits injekciju Skidums, neizraisot vemsanu apméram trim ceturtdalam pacientu.
Tomeér tikai 500 mikrogramu deva bija tikpat iedarbiga ka injekciju Skidums pirmo piecu dienu laika
pec kimijterapijas: aptuveni 59 % pacientu, kas sanéma 500 mikrogramu kapsulu vai injekciju
Skidumu, minétaja perioda nenovéroja vemsanu.

Kads risks pastav, lietojot Aloxi?

Visbiezak novérotas Aloxi blakusparadibas (vairak neka 1lidz 10 pacientiem no 100) ir galvassapes.
Injekciju Skiduma lietoSana var izraisit tadas blakusparadibas ka reiboni, aizcieté&jumu un caureju, kas
ari ir novérotas 1 lidz 10 pieaugusiem pacientiem no 100. Pilns visu Aloxi izraisito blakusparadibu un
ierobeZojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapec Aloxi tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Aloxi, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Aloxi lietosanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Aloxi lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Aloxi zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas aprupes specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Aloxi
Eiropas Komisija 2005. gada 22. marta izsniedza Aloxi redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Aloxi EPAR teksts atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Aloxi pieejama
zalu lietosSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 02.2015.
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