EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Aloxi
palonosetron

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Aloxi. Det
forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit fram till

sitt stallningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Aloxi?

Aloxi ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen palonosetron. Det finns som
injektionsvatska, 16sning (5 ml 16sning innehaller 250 mikrogram) och som kapslar (500 mikrogram).

Vad anvands Aloxi for?

Aloxi anvands for att forhindra illamaende och krakningar som orsakas av kemoterapi
(lakemedelsbehandling mot cancer). Injektionslosningen ges till vuxna och barn fran en manads alder
vid kemoterapi med lakemedel som ofta fororsakar illamaende och krakningar (som t.ex. cisplatin)
eller som orsakar detta da och da (som t.ex. cyklofosfamid, doxorubicin eller karboplatin). Kapslarna
ges bara till vuxna vid kemoterapi som da och da orsakar illamaende och krakningar hos vuxna.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Aloxi?

Aloxi ska endast ges innan kemoterapi. Injektionslosningen ska ges av sjukvardspersonal ungefar 30
minuter innan kemoterapin paborjas. Hos vuxna ges Iésningen som en injektion i en ven under 30
sekunder med en dos pa 250 mikrogram. Effekten kan forstarkas genom tillagg av en kortikosteroid
(en typ av lakemedel som anvands for att forhindra illaméaende och krakningar). Hos barn ges
I6sningen som en infusion (dropp) i en ven under 15 minuter med en dos pa 20 mikrogram per
kilogram kroppsvikt.

Om kapslarna anvands till vuxna ska patienten ta en kapsel en timme innan kemoterapin pabdrjas.
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Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Aloxi?

Den aktiva substansen i Aloxi, palonosetron, ar en 5HT3-receptorantagonist. Detta innebar att den
hindrar en kemisk substans i kroppen som kallas 5-hydroxytryptamin (5HT, aven k&dnd som serotonin)
fran att binda till SHT3-receptorer i tarmen. Nar 5HT binder till dessa receptorer orsakar detta i regel
illamaende och krakningar. Genom att blockera dessa receptorer forhindrar Aloxi illam&ende och
krakningar, som ofta intraffar efter kemoterapi.

Hur har Aloxis effekt undersokts?

Aloxi injektionslosning har undersokts i tre storre studier pa 1 842 vuxna som fick kemoterapi som ofta
eller da och da fororsakade illamaende och krakningar. Aloxi, som gavs i tva olika doser, jamfordes
med ondansetron och dolasetron (andra lakemedel av samma typ).

Aloxi injektionslésning har ocksd undersokts i en studie med 502 barn som fick kemoterapi som ofta
eller da och da fororsakade illamaende och krakningar. | denna studie jamfordes Aloxi med
ondansetron.

| ytterligare en studie jamfoérdes Aloxi-kapslar i tre doser (250, 500 och 750 mikrogram) med Aloxi
injektionslosning pa 651 vuxna som fick kemoterapi som da och da fororsakade illaméaende och
krakningar.

| samtliga studier mattes antalet patienter som inte kraktes efter det att de fatt kemoterapi.
Vilken nytta har Aloxi visat vid studierna?

Aloxi injektionsldsning var lika effektiv som jamforelselakemedlen. Vid kemoterapi som ofta orsakade
illam&ende och krakningar var det 59 procent av de vuxna som fick Aloxi som inte kraktes under de 24
timmar som foljde efter kemoterapin (132 av 223 patienter), jamfort med 57 procent av patienterna
som fick ondansetron (126 av 221 patienter). Vid kemoterapi som orsakade illaméende och krakningar
da och da var det 81 procent av de vuxna som fick Aloxi som inte kraktes under de 24 timmar som
foljde efter kemoterapin (153 av 189 patienter), jamfért med 69 procent av dem som fick ondansetron
(127 av 185 patienter). Nar Aloxi jamfordes med dolasetron, var dessa varden 63 procent for Aloxi
(119 av 189 patienter) och 53 procent for dolasetron (101 av 191 patienter).

| studien av barn som fick kemoterapi som ofta eller da och da fororsakade illamaende och krakningar
var det 59 procent av barnen som fick Aloxi injektionslésning i en dos pa

20 mikrogram/kilogram kroppsvikt som inte kréktes under de 24 timmar som foljde efter kemoterapin
(98 av 165) vilket var samma procentandel som for patienter som fick ondansetron (95 av 162).

I studien av Aloxi-kapslar var alla tre doser lika effektiva som injektionslésningen under 24 timmar,
med omkring tre fjardedelar av patienterna som inte kraktes. Det var emellertid endast dosen pa

500 mikrogram som var lika effektiv som injektionsldsningen under de fem forsta dagarna efter
kemoterapin. Omkring 59 procent av patienterna som fick kapseln pa 500 mikrogram eller injektionen
kraktes inte under denna period.

Vilka ar riskerna med Aloxi?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Aloxi (upptrader hos 1-10 patienter av 100) ar
huvudvark. Med injektionslosningen upptradde ocksa yrsel, forstoppning och diarré hos 1-10 patienter
av 100. En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Aloxi finns i bipacksedeln.
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Varfor har Aloxi godkants?

CHMP fann att nyttan med Aloxi ar storre an riskerna och rekommenderade att Aloxi skulle godkannas
for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Aloxi?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Aloxi anvands sa sakert som mojligt. | enlighet
med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Aloxi. Dar
anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Aloxi

Den 22 mars 2005 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande foér forsaljning av Aloxi som
galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet p&d EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Aloxi finns i bipacksedeln (ingar ocksa
i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2015.

Aloxi
EMA/101950/2015 Sida 3/3


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

	Vad är Aloxi?
	Vad används Aloxi för?
	Hur används Aloxi?
	Hur verkar Aloxi?
	Hur har Aloxis effekt undersökts?
	Vilken nytta har Aloxi visat vid studierna?
	Vilka är riskerna med Aloxi?
	Varför har Aloxi godkänts?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Aloxi?
	Mer information om Aloxi

