EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/101950/2015
EMEA/H/C/000563

Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Aloxi
palonosetron

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Aloxi. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Aloxi do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Aloxi?

Produkt Aloxi jest lekiem zawierajgcym substancje czynng palonosetron. Lek jest dostepny w postaci
roztworu do wstrzykiwan (250 mikrogramoéw w 5 ml) oraz w kapsutkach (500 mikrogramow).

W jakim celu stosuje sie produkt Aloxi?

Produkt Aloxi stosuje sie w celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom spowodowanych chemioterapig
(leki stosowane w leczeniu raka). Roztwor do wstrzykiwan stosuje sie u dorostych i dzieci w wieku
powyzej 1 miesigca w chemioterapii powodujacej albo silne nudnosci i wymioty (np. cisplatyna) albo
wywotujacej umiarkowane objawy (np. cyklofosfamid, doksorubicyna lub karboplatyna). Kapsutki
stosuje sie jedynie u oséb dorostych w chemioterapii wywotujacej umiarkowane nudnosci lub wymioty
u 0s6b dorostych.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Aloxi?

Produkt Aloxi nalezy podawac wytgcznie przed chemioterapiq. Na ok. 30 minut przed rozpoczeciem
chemioterapii wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia powinien podac roztwor do wstrzykiwan.
Osobom dorostym wstrzykiwany roztwoér nalezy podawac¢ w dawce 250 mikrograméw przez ponad 30
sekund. Skutecznos$¢ dawki mozna zwiekszy¢ dodajac kortykosteroid (rodzaj leku, ktéry mozna
stosowac w celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom). Dzieciom nalezy podac¢ roztwér w postaci
wlewu dozylnego trwajacego 15 minut w dawce 20 mikrograméw na kilogram masy ciata.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 An agency of the European -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jezeli u 0s6b dorostych stosuje sie kapsutki, pacjent powinien przyjac¢ jedng tabletke na godzine przed
rozpoczeciem chemioterapii.

Szczegdtowe informacje znajduja sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Aloxi?

Substancja czynna produktu Aloxi, palonosetron, jest antagonistg 5HT3;. Oznacza to, ze dziata ona tak,
jak substancja w organizmie o nazwie 5-hydroksytryptamina (5HT, znana rowniez jako serotonina) i
wigze sie z tymi samymi receptorami w jelitach zwanymi receptorami 5-HT3. Gdy substancja 5HT
przytacza sie do tych receptorow, to zwykle powoduje mdtosci i wymioty. Blokujac te receptory,
produkt Aloxi zapobiega nudnosciom i wymiotom wystepujacym czesto po chemioterapii.

Jak badano produkt Aloxi?

Aloxi w postaci roztworu do wstrzykiwan oceniano w trzech badaniach gtéwnych z udziatem 1 842
dorostych pacjentow poddanych chemioterapii powodujacej silne lub umiarkowane nudnosci i wymioty.
Produkt Aloxi, podawany w dwdch réznych dawkach, poréwnywano z ondasetronem i dolasetronem
(inne leki tego samego typu).

Produkt Aloxi w postaci roztworu do wstrzykiwan badano réwniez w jednym badaniu z udziatem 502
dzieci poddanych chemioterapii powodujacej silne lub umiarkowane nudnosci i wymioty. W badaniu
produkt Aloxi porobwnywano z ondansetronem.

W kolejnym badaniu poréwnano trzy dawki kapsutek Aloxi (250, 500 i 750 mikrogramow) z roztworem
do wstrzykiwan u 651 oséb dorostych poddanych chemioterapii wywotujgcej umiarkowane nudnosci i

wymioty.

We wszystkich badaniach sprawdzano, u ilu pacjentéw nie wystgpity wymioty po zastosowaniu
chemioterapii.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Aloxi zaobserwowano w badaniach?

Aloxi roztwdr do wstrzykiwan byt tak samo skuteczny, jak leki poréwnawcze. W chemioterapii, ktora
powoduje silniejsze nudnosci i wymioty, 59% o0sob dorostych otrzymujacych lek Aloxi nie wymiotowato
w ciggu 24 godzin od zastosowania chemioterapii (132 z 223), w poréwnaniu z 57% pacjentéw
przyjmujacych ondansetron (126 z 221). W chemioterapii, ktéra powoduje silniejsze nudnosci i
wymioty, 81% oséb dorostych otrzymujacych produkt Aloxi nie wymiotowato w ciggu 24 godzin od
zastosowania chemioterapii (153 z 189), w poréwnaniu z 69% pacjentéw przyjmujacych ondansetron
(127 z 185). W poréwnaniu z dolasetronem wartosci te wyniosty 63% dla leku Aloxi (119 ze 189) i
53% dla dolasetronu (101 ze 191 pacjentow).

W badaniu z udziatem dzieci poddanych chemioterapii wywotujgcej umiarkowane nudnosci i wymioty
59% dzieci przyjmujacych Aloxi roztwér do wstrzykiwan w dawce 20 mikrograméw/kg nie wymiotowato
w ciggu 24 godzin po chemioterapii (98 ze 165), co stanowito taki sam odsetek, jak w przypadku
pacjentéw przyjmujacych ondasetron (95 ze 162).

W badaniu kapsutek Aloxi, przez 24 godziny wszystkie trzy dawki leku Aloxi byty réwnie skuteczne, co
roztwor do wstrzykiwan — u okoto trzech czwartych pacjentéw nie wystgpity wymioty. Jedynie dawka
500 mikrogramow pozostata przez pierwsze 5 dni od zakonczenia chemioterapii réwnie skuteczna, co
roztwor do wstrzykiwan; u okoto 59% pacjentow przyjmujacych kapsutke 500 mikrograméw nie
wystapity w tym okresie wymioty.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Aloxi?

Najczestszym dziataniem niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem leku Aloxi (obserwowanym u od 1
do 10 pacjentéw na 100) jest bdl glowy. W przypadku roztworu do wstrzykiwan u od 1 do 10 osoéb
dorostych na 100 zaobserwowano réwniez zawroty gtowy, zaparcia i biegunke. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Aloxi znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Aloxi?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Aloxi przewyzszajg zwigzane z tym ryzyko i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku Aloxi do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Aloxi?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Aloxi opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Aloxi zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Aloxi:

W dniu 22 marca 2005 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Aloxi do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Aloxi znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Aloxi nalezy zapoznacd sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacja aktualizacji: 02.2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000563/human_med_000642.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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