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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Palonosetron On-
kogen 250 mikrogramm oldatos injekcid gyogyszerkészitményre vonatkozo kérelmet mind-
ségi, valamint nem-klinikai és klinikai biztonsadgossag ¢és hatdsossag szempontjabol, azt meg-
felelonek talalta, majd az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forga-
lomba hozatali engedély jogosultja az Onkogen Kft.

A Palonosetron Onkogen 250 mikrogramm oldatos injekcié hatdéanyaga a palonoszetron. Az
oldat 50 mikrogramm palonoszetront tartalmaz milliliterenként (hidroklorid formajaban). Az
injekcios tivegben 1évo 5 ml oldat 250 mikrogramm palonoszetront tartalmaz (hidroklorid for-
majaban).

Egyéb OsszetevOk: mannit, dindtrium-edetat, natrium-citrat, citromsav-monohidrat, natrium-
hidroxid (a pH beallitdsdhoz), s6sav (a pH beallitasahoz), injekcidhoz valo viz.

A Palonosetron Onkogen 250 mikrogramm oldatos injekcio (tovabbiakban Palonosetron On-
kogen) atlatszo, szintelen oldat, amely 1 db 5 ml-es, I-es tipusu, szilikonizalt klorbutil gumidu-
goval és aluminium kupakkal lezart injekcids iiveget tartalmazo kiszerelésben kaphato. Egy
adagot tartalmaz injekcios tivegenként. A készitmény1 darab, 5 ml oldatot tartalmaz6 injekcios
liveget tartalmazo6 kiszerelésben kertil forgalomba.

A Palonosetron Onkogen az tigynevezett Szerotonin antagonista gyogyszerek csoportjaba tar-
tozik. A szerotonin egy kémia anyag, amely hanyingert vagy hanyast okozhat, a palonosetron
a szerotonin hatasanak gatlasa utjan fejti ki hatasat.

A Palonosetron Onkogen-t felndtteknél, serdiildknél és egy honaposnal idésebb gyermekeknél,
daganatos betegség kezelésére szolgald kemoterapia eldtt alkalmazzak, hogy ne alakuljon ki a
kezelés kapcsan hanyinger, hanyas.

A keészitmeény terdpias javallata felndttek, serdiilok és 1 honapos és idOsebb gyermekek sza-
mara:

e erdsen emetogén kemoterapidhoz tarsuld akut hanyinger és hanyas megeldzése,

e kozepesen emetogén kemoterapidhoz tarsuld hanyinger és hanyas megeldzése.

A Palonosetron Onkogen kizarolag a kemoterapias gyogyszerek beadasa eldtt alkalmazhato.
Ezt a gyogyszert egészségligyl szakembernek kell beadnia, megfeleld orvosi feliigyelet mellett.
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Tudnivalok a Palonosetron Onkogen alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Palonosetron Onkogen-t, aki:
o allergias a palonoszetronra vagy a gyogyszer egyéb Osszetevijére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Mielé6tt a kezel6orvos vagy a gondozast végzd személy beadna a Palonosetron Onkogen-t, be-
sz¢ljen a beteggel az alabbiakrol:
e habélelzarodasban szenved vagy korabban ismételt székrekedése volt.
e ha szivproblémai voltak vagy a csaladjaban 6rokl6do szivproblémak fordultak eld, pél-
daul szivritmuszavar (,,QT-tdvolsag megnyulas™).
e ha a vérében bizonyos asvanyi anyagok, példaul a kélium és a magnézium egyensulya
felborult, és ezt nem kezelték.

Akire a fentiek barmelyike vonatkozik (vagy nem kizarhato, hogy vonatkozik ra), annak kon-
zultalni kell a kezeldorvossal vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberrel, miel6tt a
Palonosetron Onkogen-t alkalmaznak.

Egyéb gyogyszerek és a Palonosetron Onkogen

Feltétlentil tajékoztatni kell a kezeldorvost vagy a gondozast végzo egészségiigyi szakembert a
beteg jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Kiilo-
ndsen fontos, a tajékoztatas, amennyiben a beteg a kovetkez6 gyogyszereket szedi:

Depresszio vagy szorongas kezelésére szolgalo gyogyszerek:

Feltétleniil tajékoztatni kell a kezelGorvost vagy a gondozast végzd egészségiigyi szakembert,
ha a beteg:

e depresszid vagy szorongas kezelésére szolgald barmilyen gyogyszert szed, koztiik: ugy-
nevezett SSRI (,,szelektiv szerotonin visszavétel-gatlo”) gydgyszereket — példaul fluo-
xetin, paroxetin, szertralin, fluvoxamin, citalopram, eszcitalopram;

e ugynevezett SNRI (,,szerotonin-noradrenalin visszavétel-gatlo”) gydgyszereket — pél-
daul venlafaxin, duloxetin (szerotonin-szindroma kialakuldsahoz vezethetnek, ezért
ovatosan alkalmazandok).

Gyogyszerek, amelyek befolyasolhatjdk a szivverést:

Feltétleniil tajékoztatni kell a kezelGorvost vagy a gondozast végzd egészségiigyi szakembert,
ha a beteg olyan gyogyszert szed, amely befolyasolhatja a szivverést. Ez azért sziikséges, mert
ezek a gyogyszerek a Palonosetron Onkogen-nel egyiitt Szedve szivritmuszavart okozhatnak. A
kovetkezOk tartoznak kozéjiik:
e szivbetegségek kezelésére szolgald gyodgyszerek, példaul amiodaron, nikardipin, kini-
din;
o fert6zések kezelésére szolgalod gydgyszerek, példaul moxifloxacin, eritromicin;
e sulyos mentalis problémak kezelésére szolgalo gydgyszerek, példaul haloperidol, klor-
promazin, kvetiapin, tioridazin;
e ahanyinger és hanyas kezelésére szolgald, domperidon nevii gydgyszer.
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Terhesség

Ha a beteg terhes vagy ugy gondolja, hogy terhes lehet, kezeléorvosa csak akkor fogja beadni
a Palonosetron Onkogen-t, ha az egyértelmiien sziikséges. Erre azért van sziikség, mert nem
tudjuk, hogy a Palonosetron Onkogen arthat-e a babanak.

AKki terhes vagy tigy gondolja, hogy terhes lehet, beszéljen kezel6orvosaval vagy a gondozasat
végz0 egészségligyi szakemberrel, miel6tt beadndk ezt a gyogyszert.

Szoptatas
Nem ismeretes, hogy a Palonosetron Onkogen kivalasztodik-e az anyatejbe.

Aki szoptat, beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberrel,
mieldtt beadndk ezt a gydgyszert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessé-
gekre

A gyogyszer beadasa utan szédiilés vagy faradtsagot jelentkezhet. Amennyiben ilyen torténik,
a kezelés ideje alatt ne vezessen, €és ne hasznaljon szerszamokat, illetve gépeket.

A Palonosetron Onkogen natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcios tivegenként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Hogyan kell beadni a Palonosetron Onkogen -t?

A Palonosetron Onkogen-t altalaban kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szak-
ember adja be.

A gyogyszert kortilbeliil 30 perccel a kemoterapia megkezdése el6tt adjak be.

Felnottek
A Palonosetron Onkogen ajanlott adagja 250 mikrogramm.
Ezt injekci6 forméjaban vénaba adjak be.

Gyermekek és fiatalok (1 honap és 18 év kozotti életkoruak)

A kezel6orvos fogja meghatarozni a helyes adagot a testtomeg alapjan.

A maximalis adag 1500 mikrogramm.

A Palonosetron Onkogen-t vénaba adjak be, lasst infuzid (cseppinfuzid) formajaban.

Nem ajanlott, hogy a Palonosetron Onkogen-t a kemoterapiat kovetd napokban adjak be a be-
tegnek, kivéve, ha ujabb kemoterapias ciklus elétt all.

Ha barmilyen tovabbi kérdés meriil fel a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, a beteg for-
duljon kezel6orvosdhoz vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberhez.
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Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A gyogyszer alkalmazasa kapcsan a kovetkezd mellékhatasok for-
dulhatnak eld:

Stlyos mellékhatasok

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, aki a kovetkezo sulyos mellékhatasok barmelyikét észleli:
e allergias reakcio — ennek jelei lehetnek az ajkak, az arc, a nyelv vagy a torok feldaga-
dasa, nehézlégzés vagy 4julas, és a viszketd, kidudorodo kititések (csalankiiités). Ez

nagyon ritka: 10 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet.

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, aki a fent felsorolt sulyos mellékhatdsok barmelyikét ész-
leli.

Egyéb mellékhatasok
AKki a kovetkez6 mellékhatasok barmelyikét észleli, feltétleniil forduljon a kezel6orvosahoz:

Felnottek esetében

Gyakori: 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet
o fejfajas, szEdiilés,
o gszékrekedés, hasmenés.

Nem gyakori: 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet

e avéndk elszinezOdése ¢€s tagulata,

e aszokasosnal feldobottabb hangulat vagy szorongasérzés,
aluszékonysag, illetve alvaszavarok,
étvagycsokkenés vagy étvagytalansag,
gyengeség, faradtsagérzés, 14z vagy influenza-szeri tiinetek,
zsibbadas, égetd, szird vagy bizsergd érzés a boron,
viszketd borkiiitések,
lataszavar vagy szemirritacio,
utazasi betegseg,
fiilcsengés,
csuklas, bélgazképzddés, szajszarazsag vagy emeésztési zavarok,
hasi fajdalom,
vizeletiiritési zavar,
iziileti fajdalom.

T4ajékoztassa kezeldorvosat, aki a fent felsorolt mellékhatasok barmelyikét észleli.
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Vizsgalatokkal kimutathaté, nem gyakori mellékhatasok: 100-bdl legfeljebb 1 beteget

érinthet

magas vagy alacsony vérnyomas,

koros pulzusszam, illetve a sziv elégtelen vérellatasa,

a vér tul magas, illetve tal alacsony kaliumszintje,

magas vércukorszint, illetve cukor megjelenése a vizeletben,

a vér alacsony kalciumszintje,

a vér magas epefestékszintje,

bizonyos majenzimek emelkedett értéke,

eltérések az elektrokardiogramon (a QT-tavolsdg megnyulésa).

Nagyon ritka: 10 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet

€g0 érzés, fajdalom vagy pirossag az injekcid beadasanak helyén.

Gyermekek és fiatalok esetében

Gyakori: 10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet

fejfajés.

Nem gyakori: 100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

szédiilés,

rang6 testmozgésok,

koros pulzusszam,

kohogés vagy légszomj,

orrveérzeés,

viszketd borkiiitések vagy csalankiiités,
laz,

fajdalom az infizi6 beadasanak helyén.

Hogyan kell a Palonosetron Onkogen -t tarolni?

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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TUDOMANYOS OSSZEFOGLALO

Ez a modul az Palonosetron Onkogen 250 mikrogramm oldatos injekcié forgalomba hozatali en-
gedélyezési eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2021. februar
16-4n fejez6dott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Moddositasok” mo-

dulban.
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l. BEVEZETES

A kérelmez0 az emberi felhasznaldasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalarol és gyarta-
sanak engedélyezésérdl sz616 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (1) és (6) bekezdése,
valamint az emberi alkalmazdsra keriild gyogyszerek forgalomba hozataldrol sz616 52/2005
(XI. 18.) EiiM rendelet 1. sz. melléklete 2. rész 2. pontjaban foglaltaknak megfeleld generikus
gyogyszerként vald forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be.

A készitmény hatéanyaga: palonoszetron.

A forgalomba hozatali engedély a 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (1) bekezdése alap-
jén (nemzeti eljaras, generikus beadvany) keriilt kiaddsra. A forgalomba hozatali engedély jo-
gosultja az Onkogen Kft.

A referencia készitmény a 2005-ban centralizaltan engedélyezett Aloxi 250 mikrogramm
oldatos injekci6 (Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd). A referencia-gyogyszerrel valdé kémiai-
gyogyszerészeti egyenértékiiséget megfeleld vizsgalatokkal igazoltak.

A készitmény az ugynevezett szerotonin antagonista gyogyszerek csoportjaba tartozik. A
szerotonin hanyingert vagy hanyast okozhat, a palonoszetron egy nagy affinitdsu, szelektiv
5 - HT3 receptor antagonista, a szerotonin hatasanak gatlasa ttjan fejti ki hatasat.

A készitmény terapias javallata:

A Palonosetron Onkogen felnéttek szdmara javallott:
e erdsen emetogén kemoterdpiahoz tarsulo akut hanyinger és hanyas megeldzése,
e kdzepesen emetogén kemoterapiahoz tarsuld hanyinger és hanyas megeldzése.

A Palonosetron Onkogen 1 hénapos és idosebb gyermekek szadmara javallott:
e erésen emetogén kemoterdpiahoz tarsuld akut hanyinger €s hanyas megeldzése ¢€s

kbzepesen emetogén- kemoterapiahoz tarsuld hanyinger és hanyas megeldzése.

A javallatok és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi el6irasban talalhato.
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1. MINOSEGI SZEMPONTOK

1.1 Bevezetés

A kérelmez6 az 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (1) alapjan nyujtott be nemzeti enge-
délyezési eljarashoz kérelmet (generikus).

A Palonosetron Onkogen 250 mikrogramm oldatos injekcido gyogyszerkészitmény palo-
noszetron-hidrokloridot tartalmaz hatéanyagként.

A referencia készitmény a 2005-ban centralizaltan engedélyezett Aloxi 250 mikrogramm olda-
tos injekcid (Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd). A referencia-gyogyszerrel valdé kémiai-
gyogyszerészeti egyenértékiiséget megfeleld vizsgalatokkal igazoltak.

11.2 Hatdéanyagok
11.2.1  Hatéanyag - palonoszetron-hidroklorid

A palonoszetron-hidroklorid hatdanyag minéségére és gyartasara vonatkozo adatokat a kérel-
mez0 hatdanyagra vonatkoz6 alapadatok (Active Substance Master Files) form4jaban nyujtotta
be, mellékelve a hatdbanyaggyartok hozzajarulasat tantsitd nyilatkozatokat.

Nemzetkozi szabadnév (INN): palonoszetron-hidroklorid
Kémiai név: (3aS)-2-(3S)-1-azabiciklo[2.2.2]okt-3-il-2.3.3a, 4,5,6-hexahidro-1H-
benz[de]izokinolinon-hidroklorid

Szerkezet:
N
8] I
| H
= JHCI

A palonoszetron-hidroklorid fehér vagy csaknem fehér por, vizben bdségesen oldodik. A mo-
lekula kiralitas-centrumokat tartalmaz és polimorfidra hajlamos. A gyartok adatokkal igazoltak,
hogy a gyartas soran mindig a megfeleld izomer és azonos polimorf médosulat keletkezik.

A hatdéanyaggyartok a hatdanyag szerkezetét spektroszkopias modszerekkel megfelelden iga-
zoltak, valamint benytjtottak a sziikséges informacidkat a gyartasra vonatkozoan.
A gyartas és a hatdanyag jellemzése megfelel az érvényes CHMP Gtmutatoknak.

A hatdéanyag nem hivatalos az Europai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur.), ezért a hatdanyaggyar-
tok sajat mindségi kovetelményeket dolgoztak ki, mely a kovetkezd paramétereket tartalmazza:
kiillem, oldhat6sag, azonositas, optikai forgatas, viztartalom, szulfathamu, nehézfémek, klorid
tartalom, rokon vegyliletek, maradék oldoszerek, mikrobiolodgiai tisztasag, bakterialis endoto-
xinok, oldat kiilleme, pH-ja és hat6anyag tartalom.
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A szennyezésprofilt - 6sszhangban a Ph. Eur. altalanos cikkelyével és az ICH Q3 iranyelvvel -
részletesen ismertette.

Az analitikai vizsgalatokat az Eurdpai Gyogyszerkdnyv vonatkozo cikkelyei alapjan, valamint
a hatdéanyaggyarto altal kifejlesztett, validalt moédszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfeleléen indokoltak, gyartési tételek
adataival alatamasztottak. Ez utdbbiak egyben igazoljak az analitikai mddszerek jo teljesitoke-
pességét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdoanyag mindsitésekor alkalmazott referencia
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatdéanyaggyartod, mind a készitménygyarto.

A hatoéanyag megfelel az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) genotoxikus szennyezokrol ki-
adott irAnymutatasanak.

Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A
javasolt csomagoloanyagban az Gjra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitdsi adatok megfeleléen
alatamasztottak.

A hatéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valéo (GMP) megfeleloségét a ké-
relmezd megfelelden igazolta.

A hatéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfelel0ségét a ké-
relmez6 megfeleléen igazolta.

1.3 Gyogyszerkészitmény

A készitmény kiilleme: szintelen, atlatsz6 oldat.
Csomagolasa: 5 ml oldat szilikonizalt klorbutil gumidugéval, aluminium kupakkal lezart, PP
lepattinthatd véddkupakkal ellatott, atlatszo I-es tipust injekcios iivegben és dobozban.

A gyogyszerészeti fejlesztés célja a referencia készitményhez alapvetéen hasonld készitmény
kifejlesztése volt, melyet megfeleléen dokumentaltak. A készitmény végsd mindségi €s meny-
nyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Osszetételek gyodgyszerészeti vizsgalatainak
eredmeényei alatdmasztjak.

A fejlesztés eredményeképp a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza: mannit,
dinatrium-edetat, citromsav-monohidrat, natrium-citrat, natrium-hidroxid (a pH bedllitdsdhoz),
sosav (a pH beallitasahoz), injekcidhoz valo viz.

A segédanyagok mindsége megfelel az Eurdpai Gyogyszerkdnyv vonatkozo egyedi és altalanos
cikkelyeinek. A készitmény mentessége a fert6z0 szivacsos agyveldbetegség (TSE) kérokozo-
jatol - 6sszhangban az Eurdpai Gyogyszerkonyv vonatkozo altalanos cikkelyével - garantalt.

A gyartas folyamatabréja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden részle-

tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartdhely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
valé megfeleldsége bizonyitott.
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A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyv (Ph. Eur.) re-
levans gyogyszerforma cikkelyének és a Nemzetkdzi Harmonizacios Konferencia (ICH) Q6A
iranymutatasanak. A készitmény analitikai modszereinek leirdasa kelléen részletes, a nem
gyogyszerkonyvi modszerek validdlasa az ICH iranymutatdsoknak megfeleld. A benyujtott
gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a specifikacionak.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referenciaanyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

A csomagoldanyag mindsége megfelel az els6dleges csomagoldanyagokra vonatkozo Ph. Eur.
cikkelynek.

A készitmény stabilitasi vizsgalatait a relevans irdnyelveknek megfelelden végezték. A stabili-
tasi adatok alatdmasztjak az 5 éves lejarati idot. A készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
A készitmény alkalmazasi eldirasa, betegtajékoztatoja és cimkéje gyogyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

1.4 A kémiai, gyégyszerészeti és biolégiai szempontok megbeszélése
A készitmény mindsége megfelel az érvényes hatdsagi kovetelményeknek, a kért lejarati ido

végéig bizonyitott a hatébanyag és a készitmény megfeleld mindsége. A gyartas €s a mindségi
eldirasok kellden alatdmasztjak a készitmény biztonsdgossagat és hatékonysagat.
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I11.  NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

1.1 Bevezetés

A palonoszetron farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek.
Ennek megfeleléen a készitmény kockdzat haszon aranyanak eldontéséhez tovabbi
farmakologiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai vizsgéalatok elvégzése a hatdanyag
vonatkozasadban nem volt sziikséges.

A beadvany a szakirodalmon alapul6 értékelésben 6sszegezi a jelenlegi ismereteket a hatéanyag
farmakologiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai tulajdonsagairol. Ilyen, szakirodalmon alapulo
Osszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében megfelel a vonatkozo eurdpai és magyar hatosagi
kovetelményeknek.

I11.2  Koérnyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo
europai iranyelvnek (26 May 2016 EMA/CHMP/SWP/44609/2010 Rev. 1 Committee for Me-
dicinal Products for Human Use (CHMP), Questions and answers on 'Guideline on the environ-
mental risk assessment of medicinal products for human use).

A készitmény haszndlata nem fokozza a kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonlo
kornyezeti terheléssel jard készitmények helyettesitésére szolgal. A kornyezeti kockazat
becslés igy nem sziikségszerl.

I11.3 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

Az Aloxi 250 mikrogramm oldatos injekciora hivatkozd, generikus beadvany esetében nem
sziikséges allatkisérleteken €s emberen végzett 0, sajat vizsgalatok elvégzése. A benytjtott iro-
dalmi 6sszefoglalok a palonoszetron farmakoldgiai, farmakokinetikai és toxikologiai sajatsa-
gair6ol megfeleloek.
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IV.  KLINIKAI SZEMPONTOK

V.1 Bevezetés

A mindségre, a relativ artalmatlansagra és a hatdsossagra vonatkoz6 adatok értékelése utan az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet engedélyezte a Palonosetron On-
kogen 250 mikrogramm oldatos injekcié készitmény forgalomba hozatalat. A forgalomba ho-
zatali engedély jogosultja az Onkogen Kft.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hoza-
talarol szold 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras, ge-
nerikus beadvany) keriilt kiadésra.

A benytjtott dokumentacio alapjan Palonosetron Onkogen 250 mikrogram oldatos injekcio ké-
szitmény a referencia gyogyszerrel vald bioegyenértékiisége — BE-vizsgalat elvégzése nélkiil —
bizonyitottnak vehetd (Bioekvivalencia (BE) guideline CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/
Corr **_ London, 20 January 2010.).

A referencia készitmény a centralisan engedélyezett Aloxi 250 mikrogramm oldatos injekcio,
Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd., engedélyezésének datuma: 2005.03.22.

A palonozetron farmakoterapias csoportja: antiemetikumok ¢és hanyinger elleni szerek, szero-
tonin (5-HT3) antagonistak, ATC kod: AO4AAO05.

A Palonosetron Onkogen felnéttek szamara javallott:
e erdsen emetogén kemoterdpiahoz tarsulo akut hanyinger és hanyas megeldzése,
e kozepesen emetogén kemoterapidhoz tarsuld hanyinger és hanyas megeldzése.

A Palonosetron Onkogen 1 hénapos és iddsebb gyermekek szadmara javallott:
e erdsen emetogén kemoterdpiahoz tarsulo akut hanyinger €s hanyas megeldzése és ko-
zepesen emetogén- kemoterapidhoz tarsuld hanyinger és hanyas megeldzése.

IV.2  Farmakokinetika

A benyujtott dokumentacio alapjan a generikus Palonosetron Onkogen 250 mikrogramm olda-
tos injekcid készitmény a referencia gyogyszerrel vald bioegyenértékiisége — BE-vizsgalat el-
végzése nélkiil —  bizonyitottnak  vehetdé  (Bioekvivalencia (BE)  guideline
CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/ Corr **_ London, 20 January 2010.).

V.3 Farmakodinamia

A palonoszetron hatasmechanizmusa ismert, a hatasmechanizmussal kapcsolatos 1) vizsgalati
eredményt a kérelmez6 nem nyujtott be. Generikus beadvany esetében erre nincs sziikség.
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IV.4  Kilinikai hatasossag

Klinikai hatasossagot kozvetleniil igazol6 sajat vizsgalati eredményeket nem nyujtottak be,
mely generikus beadvany esetében elfogadhatd. A kérelmezé megfeleld szakirodalmi
Osszefoglaloval bizonyitotta a készitmény alkalmazasa esetén elvart klinikai hatast.

IV.5  Kilinikai biztonsagossag
A palonoszetron mellékhatasprofilja jol ismert. A generikus esetében Uj biztonsagi kockazat
nem valoszinli. A hatéanyag biztonsaga jol ismert, a klinikai biztonsagossagot kozvetleniil iga-

zol6 sajat vizsgalatot a kérelmezd nem nyujtott be, mely generikus beadvany esetén nem kove-
telmény.
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IV.6  Farmakovigilancia

IV.6.1 A Farmakovigilancia rendszer osszefoglaldisa
A kérelmez0 altal benytjtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglaléd a hatalyos szabalyozas-
ban (az Eurdpai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt kovetelményeknek

megfelel.

IV.6.2 Kockazatkezelési terv
Verziéoszam: 1.0, Alairas datuma: 2019.11.21

A gyodgyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglalasa

Fontos azonositott kockdzatok |e Sulyos székrekedés
e Sulyos tulérzékenységi reakciok

Fontos lehetséges kockdzatok | e QT/QTc-intervallum megnyulas
e Gorcsrohamok
Szerotonin szindroma

Hiényz6 informacid Terhesség

Szoptatas

Termékenység

1 hénaposnal fiatalabb gyermekek (potencialis indikacion tuli
alkalmazas)

o Végstadiumu vesebetegségben hemodializist kapo betegek

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia tevékenység (mellékhatas-bejelentések gyiij-
tése €s rendszeres szignal-detekcid) elegendd a készitmény alkalmazasaval 6sszefliggésbe hoz-
hato gyogyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve az ezen aggalyokkal kapcso-
latos farmakovigilancia adatok gytijtésére.

Kockazatcesokkenté intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi eldirdsaban,
illetve betegtdjékoztatojaban talalhatd utasitdsok €s informaciok) elegenddek a készitménnyel
kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok eléfordulasanak és stlyossaganak minimalizalasa-
hoz. A kockézatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos informaciok és instrukciok a ké-
szitmény kisérdirataiban talalhatok.

IV.6.3 |ddszakos gyogyszerbiztonsdgi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéseket az

crer

EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA éltal az eurdpai internetes gyogyszer-
portalon kozz¢ tett unios referencia-idépontok listaja (EURD lista) szerinti kdvetelményeknek
megfelelden koteles benyujtani.
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IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

Palonosetron Onkogen 250 pg oldatos injekcid generikus készitmény, az egyszerisitett bead-
vanyok esetében nem kell megismételni az allatkisérleteket és emberen végzett kutatasokat.

A készitmény vizes oldatos injekcio, ezért a Guideline on the Investigation of Bioequivalence
(Doc. Ref.: CPMP/QWP/EWP/1401/98 Rev. 1) alapjan bioekvivalencia vizsgalat nem sziiksé-
ges.

A referencia készitmény a centralisan engedélyezett Aloxi 250 mikrogramm oldatos injekcio,
Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd., engedélyezésének datuma: 2005.03.22.

A kérelmez0 altal benyujtott és szakirodalmi kozleményekkel alatamasztott dokumentacié bi-

zonyitja a készitmény klinikai biztonsagossagat és hatasossagat a referencia-készitményhez vi-
szonyitva, ezért klinikai szempontbol a forgalomba hozatali engedély megadhato6.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas
A beadvany a palonoszetron vizes oldatanak generikus készitménye.

A kért javallat felnéttek, serdiilok, 1 honapos és iddsebb gyermekek szamara javallott:
e crdsen emetogén kemoterapidhoz tarsuld akut hanyinger és hanyas megel6zése,
e kozepesen emetogén kemoterapiahoz tarsuld hanyinger és hanyas megeldzése.

A palonoszetron egy nagy affinitasu, szelektiv 5-HT3 receptor antagonista, hatasat a hdnyingert
¢s hanyast okoz6 szerotonin hatasanak gatlasa tjan fejti ki.

A dokumentacié megfelel az emberi alkalmazésra keriilé gydgyszerek forgalomba hozatalarol
sz016 52/2005. (XI1.18.) EiiM rendelet 7.§ (1) bekezdése altal eldirt kdvetelményeknek.

A referencia készitmény az Aloxi 250 mikrogramm oldatos injekcié (Helsinn Healthcare SA,
CTK-2005). A palonoszetronra vonatkozé széles korii klinikai tapasztalat bizonyitja a hato-
anyag terapias értékét. A Palonosetron Onkogen 250 mikrogramm oldatos injekcié bioegyen-
értéklisége a referencia készitménnyel fennall.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan alatimasztott. Nem-klinikai
vagy klinikai kétségek nem mertiltek fel.

A teréapias haszon/kockazat értékelése pozitiv.
V.2 Osztalyozas

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott, rendeldintézeti jardbeteg-szakellatast vagy
fekvobeteg-szakellatast nyajtd szolgaltatok altal biztositott koriilmények kozott alkalmazhato

gyogyszer.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtdjékoztato €s a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazésra keriild gydgyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojarol szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirdsai szerint
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VI. MODOSITASOK: AZ EREDETI ELJARAS LEZARASA UTAN TETT LEPESEK, AMELYEK ERINTIK

A NYILVANOS ERTEKELO JELENTES SZOVEGET

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett 1épésekre vonatkozo informaciokat tartalmazza.

Targy

Iktatoszam

A termékinformaciot érinti:

Az eljaras
megkezdésének kelte

Az eljaras
befejezésének
kelte

Engedélyezve
vagy elutasitva

Ertékelé
jelentés
csatolva:




