EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Sahrn spravy EPAR pre verejnost [

Aloxi
palonosetrén

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Aloxi. Vysvetluje, akym
sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Aloxi.

Co je liek Aloxi?

Aloxi je liek, ktory obsahuje ucinnu latku palonosetrén. Je dostupny vo forme injekéného roztoku
(250 mikrogramov v 5 ml) a kapsul (500 mikrogramov).

Na co sa liek Aloxi pouziva?

Liek Aloxi sa pouziva na prevenciu nauzey (pocitu nevolnosti) a vracania, ktoré sp6sobuje
chemoterapia (lieky na liecbu rakoviny). Injekény roztok sa pouziva u dospelych a deti vo veku 1
mesiac alebo starsich pri chemoterapii liekmi, ktoré bud’ vyvolavaju silnd nevolnost a vracanie
(napriklad cisplatina) alebo miernu nevolhost a vracanie (napriklad cyklofosfamid, doxorubicin alebo
karboplatina). Kapsuly sa pouzivaju iba u dospelych pri chemoterapii, ktora vyvolava miernu nevolnost
a vracanie u dospelych.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Aloxi pouziva?

Liek Aloxi sa ma podavat iba pred chemoterapiou. Injekény roztok ma podavat zdravotnicky pracovnik
priblizne 30 minat pred za¢atim chemoterapie. U dospelych sa ma roztok podavat injekéne do zily

v trvani 30 sekdnd v davke 250 mikrogramov. U¢inok lieku sa moze zvysit pridanim kortikosteroidu
(druh lieku, ktory mozno pouzit na prevenciu nauzey a vracania). U deti sa ma roztok podavat vo
forme inflazie (kvapkanim) do zily v trvani 15 minut v davke 20 mikrogramov na kilogram telesnej
hmotnosti.
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U dospelych, v pripade uzivania kapsul, ma pacient uzit jednu kapsulu jednu hodinu pred zacatim
chemoterapie.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym sposobom liek Aloxi Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Aloxi, palonosetrdn, je tzv. antagonista SHT,. To znamena, e zabrafiuje chemickej
latke v tele s ndzvom 5-hydroxytryptamin (5HT, znamy tieZ ako serotonin) naviazat sa na receptory
5HT3 v Creve. Ked sa 5HT naviaze na tieto receptory, za normalnych okolnosti vyvola nauzeu a
vracanie. Zablokovanim tychto receptorov liek Aloxi zabranuje nevolnosti a zvracaniu, ku ktorym casto
dochadza po chemoterapii.

Ako bol liek Aloxi skumany?

Injekény roztok Aloxi sa skimal v troch hlavnych stadiach, na ktorych sa zucastnilo 1 842 dospelych
lie¢enych chemoterapiou, ktora vyvolava siln( alebo miernu nevolnost a vracanie. Liek Aloxi sa podaval
v dvoch réznych davkach a porovnéaval sa s ondansetrénom a dolasetrénom (dalSimi liekmi rovnakého

typu).

Injekcny roztok Aloxi sa skimal aj v studii, na ktorej sa zUcastnilo 502 deti lieCenych chemoterapiou,
ktora vyvolava silni alebo miernu nevolnost a vracanie, kde sa liek Aloxi porovnaval s ondansetrénom.

V dalSej Studii sa porovnavali tri davky kapsul lieku Aloxi (250, 500 a 750 mikrogramov) s injekénym
roztokom u 651 dospelych lie¢enych chemoterapiou, ktord vyvoldvala miernu nevolnost a vracanie.

Vo vsetkych studiach sa skimalo, kolko pacientov nevracalo po podani chemoterapie.
Aky prinos preukazal liek Aloxi v tychto Studiach?

Injekcny roztok Aloxi bol rovnako ucinny ako porovnavacie lieky. Pri chemoterapii, ktora vyvolavajicej
silnd nevolnost a vracanie 59 % dospelych, ktori dostavali liek Aloxi, nevracalo v priebehu 24 hodin od
podania chemoterapie (132 z 223) v porovnani s 57 % pacientov, ktori uzivali ondansetron (126 z
221). Pri chemoterapii vyvolavajlcej miernu nevolnost a vracanie 81 % dospelych uzivajlcich liek
Aloxi nevracalo v priebehu 24 hodin od podania chemoterapie (153 zo 189) v porovnani so 69 %
pacientov, ktori uzivali ondansetrén (127 zo 185). Pri porovnani s dolasetrénom tieto hodnoty
predstavovali pre liek Aloxi 63 % (119 pacientov zo 189) a pre dolasetréon 53 % (101 pacientov zo
191).

V stadii skamajucej deti lie¢ené chemoterapiou, ktord vyvolava silni alebo miernu nevolnost

a vracanie, 59 % deti, ktoré pouzivali injekény roztok Aloxi v davke 20 mikrogramov/kilogram
nevracalo v priebehu 24 hodin od podania chemoterapie (98 zo 165), ¢o predstavuje rovnaky podiel
ako u pacientov pouzivajucich ondansetron (95 zo 162).

V studii skiimajucej kapsuly lieku Aloxi boli vSetky tri davky lieku Aloxi rovnako ucinné ako injekény
roztok v priebehu 24 hodin, pri¢om priblizne tri Stvrtiny pacientov nevracali. Po¢as prvych piatich dni
po chemoterapii si v3ak jedine davka 500 mikrogramov zachovala rovnakd Ucinnost ako injekény
roztok: pocas tohto obdobia priblizne 59 % pacientov uZivajacich kapsuly v davke 500 mikrogramov
alebo injekcny roztok nevracalo.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Aloxi?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Aloxi (pozorovany u 1 az 10 pacientov zo 100) je bolest hlavy.
V pripade injek¢ného roztoku su najcastejsie pozorované vedlajsie Ucinky zavraty, zapcha a hnacka
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(takisto pozorované u 1 aZ 10 pacientov zo 100). Zoznam vSetkych vedlajSich uc¢inkov pozorovanych
pri pouzivani lieku Aloxi a zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Preco bol liek Aloxi povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Aloxi je vacsi nez rizika spojené s jeho pouzivanim a odporucil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Aloxi?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Aloxi bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatelov zahrnuté informécie o bezpecnosti lieku Aloxi vratane prisluSnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Aloxi

Dria 22. marca 2005 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Aloxi na trh platné v celej
Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Aloxi sa nachadza na webovej stranke agentiry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports Ak potrebujete dalSie informacie

o lie¢be liekom Aloxi, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sUéast spravy EPAR), alebo sa
obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 02-2015
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