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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Aloxi.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Aloxi.

Ce este Aloxi?

Aloxi este un medicament care contine substanta activa palonosetron. Este disponibil sub forma de
solutie injectabila (250 micrograme in 5 ml de solutie) si sub forma de capsule (500 micrograme).

Pentru ce se utilizeaza Aloxi?

Aloxi se utilizeaza pentru prevenirea starilor de greata si a varsaturilor cauzate de chimioterapie
(medicamente utilizate in tratamentul cancerului). Solutia injectabila se utilizeaza la adulti si copii cu
varsta de o lund sau peste pentru chimioterapia cu medicamente care constituie fie un declansator
puternic al starilor de greata si al varsaturilor (precum cisplatina), fie un declansator moderat al
acestor simptome (precum ciclofosfamida, doxorubicina sau carboplatina). Capsulele se utilizeaza
numai la adulti pentru chimioterapia care este un declansator moderat al starilor de greata si al
varsaturilor.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Aloxi?

Aloxi trebuie administrat doar fnainte de chimioterapie. Solutia injectabila trebuie administrata de un
cadru medical cu aproximativ 30 de minute Tnainte de inceperea chimioterapiei. La adulti, solutia
trebuie injectata in vena timp de 30 de secunde in doza de 250 micrograme. Eficacitatea
medicamentului poate fi marita prin adaugarea unui corticosteroid (un tip de medicament care poate fi
utilizat pentru a preveni greata si varsaturile). La copii, solutia trebuie administrata prin perfuzie
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intravenoasa (picurare in vend) timp de 15 minute, in doza de 20 micrograme pe kilogram de greutate
corporala.

La adulti, in cazul administrarii capsulelor, pacientul trebuie sa ia o capsula cu o ora inainte de
nceperea chimioterapiei.

Pentru mai multe informatii, consultati prospectul.
Cum actioneaza Aloxi?

Substanta activa din Aloxi, palonosetronul, este un ,antagonist de 5-HT”. Aceasta inseamna ca
impiedica o substanta chimica din organism, denumita 5-hidroxitriptamina (5HT, cunoscuta si ca
serotonind), sa se ataseze de receptorii 5HT3 la nivelul intestinului subtire. Atasarea S5HT de acesti
receptori provoaca, in mod normal, starea de greata si varsaturile. Prin blocarea acestor receptori,
Aloxi previne greata si varsaturile care apar adesea dupa chimioterapie.

Cum a fost studiat Aloxi?

Aloxi sub forma de solutie injectabila a fost studiat in trei studii principale care au implicat 1 842 de
adulti tratati cu chimioterapie ca declansator puternic sau moderat al starilor de greata si al
varsaturilor. Aloxi, administrat in doud doze diferite, a fost comparat cu ondansetron si dolasetron (alte
medicamente de acelasi tip).

Aloxi sub forma de solutie injectabila a fost studiat si intr-un studiu pe 502 copii carora li s-a
administrat chimioterapie ca declansator puternic sau moderat al stirilor de greata si al varsaturilor. in
acest studiu, Aloxi a fost comparat cu ondansetron.

Un alt studiu a comparat trei doze de Aloxi capsule (250, 500 si 750 de micrograme) cu solutia
injectabila in cazul a 651 de adulti tratati cu chimioterapie ca declansator puternic sau moderat al
starilor de greata si al varsaturilor.

Toate studiile au evaluat numarul de pacienti care nu au vomitat dupa ce li s-a administrat
chimioterapie.

Ce beneficii a prezentat Aloxi in timpul studiilor?

Aloxi sub forma de solutie injectabila a fost la fel de eficace ca medicamentele cu care a fost comparat.
Tn cazul chimioterapiei ca declansator puternic al starilor de greatd si al varsaturilor, 59% din pacientii
adulti care au primit Aloxi nu au vomitat timp de 24 de ore dupa chimioterapie (132 din 223), in
comparatie cu 57% din pacientii adulti care au primit ondansetron (126 din 221). Tn cazul
chimioterapiei ca declansator moderat al starilor de greata si al varsaturilor, 81% din pacientii adulti
care au primit Aloxi nu au vomitat timp de 24 de ore dupa chimioterapie (153 din 189), in comparatie
cu 69% din pacientii adulti care au primit ondansetron (127 din 185). Cand a fost comparat cu
dolasetron, aceste valori au fost de 63% pentru Aloxi (119 pacienti din 189) si de 53% pentru
dolasetron (101 pacienti din 191).

In studiul pe copii carora li s-a administrat chimioterapie ca declansator puternic sau moderat al
starilor de greata si al varsaturilor, 59% din copiii care au primit Aloxi sub forma de solutie injectabila
in doza de 20 micrograme/kilogram nu au vomitat timp de 24 de ore dupa chimioterapie (98 din 165),
acelasi procentaj inregistrandu-se la pacientii care au primit ondansetron (95 din 162).

in studiul care a evaluat Aloxi sub forma de capsule, toate cele trei doze de Aloxi au fost la fel de
eficace ca solutia injectabild, inregistrandu-se o proportie de trei sferturi din pacienti care nu au
vomitat timp de 24 de ore. Cu toate acestea, numai doza de 500 de micrograme a ramas la fel de
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eficace ca solutia injectabila in primele cinci zile dupa chimioterapie: aproximativ 59% dintre pacientii
care au luat capsule de 500 de micrograme sau carora li s-a administrat injectia nu au vomitat in
aceasta perioada.

Care sunt riscurile asociate cu Aloxi?

Cel mai frecvent efect secundar asociat cu Aloxi (observat la 1 pana la 10 pacienti din 100) sunt
durerile de cap. Tn ceea ce priveste solutia injectabild, la 1 pana la 10 pacienti din 100 au fost
observate si alte efecte secundare precum ameteli, constipatie si diaree. Pentru lista completa de
efecte secundare si restrictii asociate cu Aloxi, consultati prospectul.

De ce a fost aprobat Aloxi?

CHMP a hotarat ca beneficiile Aloxi sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Aloxi?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Aloxi sa fie utilizat in cel mai sigur mod
posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Aloxi, au
fost incluse informatii referitoare la sigurantd, printre care si masurile corespunzatoare de precautie
care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Aloxi

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Aloxi, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 22 martie 2005.

EPAR-ul complet pentru Aloxi este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul
cu Aloxi, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau
farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 02-2015.
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