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Este é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Aloxi. O seu objetivo é
explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o medicamento a
fim de emitir um parecer favoravel & concessédo de uma autorizagédo de introdugdo no mercado, bem
como as suas recomendacdes sobre as condi¢cbes de utilizacdo do Aloxi.

O gue é o Aloxi?

O Aloxi € um medicamento que contém a substéncia ativa palonosetrom. Esta disponivel sob a forma
de solucgédo injetavel (5 ml de solugédo que contém 250 microgramas de palonossetrom) e de capsulas
(500 microgramas).

Para que é utilizado o Aloxi?

O Aloxi é utilizado na prevencgéo das nauseas (enjoos) e vomitos causados pela quimioterapia
(tratamento contra o cancro). A solucao injetavel é utilizada em adultos e criangas com um ou mais
meses de idade no quadro de tratamentos quimioterapéuticos com medicamentos que induzem
situacOes de nauseas e vomitos agudas (tal como a cisplatina) ou moderadas (tal como a
ciclofosfamida, a doxorrubicina ou a carboplatina). As capsulas séo utilizadas unicamente em adultos
no quadro de tratamentos quimioterapéuticos com agentes que induzem situagdes de nauseas e
vomitos moderadas em adultos.

Este medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Aloxi?

O Aloxi s6 deve ser administrado antes da quimioterapia. A solucado injetavel deve ser administrada por
um profissional de saude cerca de 30 minutos antes do inicio da quimioterapia. Em adultos, a solugcdo
deve ser administrada, numa dose de 250 microgramas, por inje¢éo intravenosa (numa veia) com a
duracao de 30 segundos. A eficacia do Aloxi pode ser reforgada pela administragdo conjunta de um
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corticosteroide (medicamento que pode ser utilizado na prevencdo de nauseas e vomitos). Em
criancas, a solucdo deve ser administrada por perfusédo (introdugéo na veia) huma dosagem de
20 microgramas por quilograma de peso corporal, durante 15 minutos.

Em adultos, se forem utilizadas as capsulas, os doentes deverdo tomar uma capsula uma hora antes
do inicio da quimioterapia.

Para mais informacgdes, consulte o Folheto Informativo.
Como funciona o Aloxi?

A substancia ativa do Aloxi, o palonossetrom, € um antagonista 5HT;. Este tipo de substancias impede
que uma substéncia quimica presente no corpo humano, a 5-hidroxitriptamina (5HT, também
conhecida por serotonina), se ligue aos recetores 5HT3; no intestino. Quando se liga a estes recetores,
a 5HT costuma causar nauseas e vomitos. Ao bloguear esses recetores, o Aloxi evita as nauseas e os
vomitos que ocorrem frequentemente apos a quimioterapia.

Como foi estudado o Aloxi?

O Aloxi sob a forma de solucgéo injetavel foi estudado em trés estudos principais que incluiram 1842
adultos a receber quimioterapia com agentes que induzem situagfes de nauseas e vomitos agudas ou
moderadas. O Aloxi, em duas doses diferentes, foi comparado com ondanssetrom e dolassetrom
(outros medicamentos do mesmo tipo).

O Aloxi sob a forma de solugédo injetavel foi estudado num estudo que incluiu 502 criangas a receber
quimioterapia com agentes que induzem situagbes de nauseas e vomitos agudas ou moderadas e que
comparou o Aloxi com o ondanssetrom.

Outro estudo comparou trés doses de Aloxi na forma de capsulas (250, 500 e 750 microgramas) com a
solugéo injetavel em 651 adultos a receber quimioterapia com agentes que induzem situacdes de
nauseas e vomitos moderadas.

Todos os estudos analisaram o numero de doentes que nao vomitou apds o tratamento
quimioterapéutico.

Qual o beneficio demonstrado pelo Aloxi durante os estudos?

O Aloxi sob a forma de solugéo injetavel foi tdo eficaz como os medicamentos comparadores. No
quadro da quimioterapia com agentes que induzem situacdes agudas de nauseas e vomitos, 59 % dos
adultos que receberam o Aloxi nao vomitaram nas 24 horas apés a quimioterapia (132 em 223),
comparativamente com 57 % dos doentes que receberam ondanssetrom (126 em 221). No quadro da
quimioterapia com agentes que induzem situagbes moderadas de nduseas e vomitos, 81 % dos adultos
que receberam o Aloxi ndo vomitaram nas 24 horas apés a quimioterapia (153 em 189),
comparativamente com 69 % dos adultos que receberam ondanssetrom (127 em 185). Quando
comparado com o dolassetrom, os valores foram de 63 % para o Aloxi (119 doentes em 189) e de

53 % para o dolassetrom (101 doentes em 191).

No estudo em criancas a receber quimioterapia com agentes que induzem situa¢gfes agudas ou
moderadas de nauseas e vomitos, 59 % das criangas que receberam o Aloxi sob a forma de solugéo
injetavel numa dosagem de 20 microgramas/quilograma ndo vomitaram nas 24 horas apos a
quimioterapia (98 em 165), a mesma percentagem observada nos doentes a receber ondanssetrom
(95 em 162).
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No estudo sobre o Aloxi sob a forma de capsulas, as trés doses do Aloxi foram tao eficazes como a
solugéo injetavel nas 24 horas seguintes, dado que trés quartos dos doentes ndo vomitaram. Contudo,
sO a dose de 500 microgramas foi tédo eficaz como a solucao injetavel durante os primeiros cinco dias
apos a quimioterapia: cerca de 59 % dos doentes que receberam as capsulas de 500 microgramas ou
a injecdo ndo vomitaram durante este periodo.

Qual é o risco associado ao Aloxi?

O efeito secundario mais frequente associado ao Aloxi (observado em mais de 1 doente em cada 10) é
a dor de cabeca. Com a solucao injetavel, observaram-se ainda (em 1 a 10 adultos em cada 100)
tonturas, obstipacgéo (prisdo de ventre) e diarreia. Para a lista completa dos efeitos secundarios e das
restricdes de utilizacdo relativamente ao Aloxi, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Aloxi?

O CHMP concluiu que os beneficios do Aloxi sdo superiores aos seus riscos e recomendou a concessao
de uma autorizacdo de introdugcdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Aloxi?

Foi desenvolvido um plano de gestdo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Aloxi. Com base
neste plano, foram incluidas informacgdes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e no Folheto Informativo do Aloxi, incluindo as precaucdes apropriadas a observar pelos profissionais
de saude e pelos doentes.

Outras informacoes sobre o Aloxi

Em 22 de marco de 2005, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Aloxi.

O EPAR completo relativo ao Aloxi pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Aloxi, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela udltima vez em 02-2015.
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