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ALOXI (palonosétron), antiémétique injectable

Pas d’avantage clinique démontré par rapport a 'on  dansétron chez I'enfant > 1 mois, dans
la prévention des nausées et vomissements induits p ar les anticancéreux

L’'essentiel

D ALOXI 250 pg a désormais 'AMM chez I'enfant &gés > 1 mois dans la prévention des nausées et
vomissements aigus associés aux chimiothérapies anticancéreuses, hautement ou modérément
émétisantes.

D Il est le premier sétron a obtenir ’TAMM chez les nourrissons agés de 1 a 6 mois. Les autres sétrons sont
utilisés dans cette tranche d’age, mais hors AMM. Les données cliniques disponibles sont tres limitées
chez les enfants agés < 2 ans, en particulier entre 1 et 6 mois.

Indications préexistante'

ALOXI a déja ’AMM dans cette indication chez 'adulte.

Stratégie thérapeutique

Chez I'enfant, plusieurs médicaments peuvent étre utilisés, généralement en association : antagoniste des
récepteurs 5-HT3 de la sérotonine (sétron), corticoide (dexaméthasone) et antagoniste des récepteurs NK1
(aprépitant). Néanmoins, en France, aucun sétron n'a ’AMM dans la prévention des nausées et vomissements
chimio-induits chez I'enfant de moins de 6 mois.

Place de la spécialité dans la stratégie thérapeuti  que

Chez I'enfant 4gé de 1 mois et plus, ALOXI 250 ug, voie IV, est un antiémétique de lére intention pour la
prévention des nausées et vomissements aigus induits par une chimiothérapie moyennement ou hautement
émétisante. Il est une alternative aux autres antagonistes des récepteurs 5HT3 de la sérotonine (« sétron »).

Données cliniques

En prévention des nausées et vomissements chimio-induits chez les enfants atteints d’'un cancer, 20 pg/kg en
perfusion 1V unique de palonosétron est non-inférieur a 0,15 mg/kg x 3/j d'ondansétron IV en termes de réponse
compléte (absence de vomissements, de haut-le-coeur ou de recours a un médicament de secours) selon les
résultats d’'une étude comparative et randomisée au cours des 24 premiéres heures suivant I'administration d’'un
cycle d’'une chimiothérapie moyennement ou hautement émétisante. Les données cliniques pour les sétrons
restent limitées chez les enfants agés de moins de 2 ans.

Conditions particulieres de prescription

Médicament a prescription hospitaliere.
ALOXI ne doit étre administré qu’avant la chimiothérapie anticancéreuse.

' Cette synthése ne porte pas sur cette indication
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Intérét du médicament

Le service médical rendu* par ALOXI 250 ug est important.

ALOXI 250 ug n’apporte pas d’'amélioration du service médical rendu** (ASMR V) par rapport a I'ondansétron
intraveineux.

Avis favorable a la prise en charge a I'hépital.
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* Le service médical rendu par un médicament (SMR) correspond a son intérét en fonction notamment de ses performances cliniques et de la
gravité de la maladie traitée. La Commission de la Transparence de la HAS évalue le SMR, qui peut étre important, modéré, faible, ou insuffisant
pour que le médicament soit pris en charge par la collectivité.

** | 'amélioration du service médical rendu (ASMR) correspond au progrés thérapeutique apporté par un médicament par rapport aux traitements
existants. La Commission de la transparence de la HAS évalue le niveau d'ASMR, cotée de |, majeure, a IV, mineure. Une ASMR de niveau V
(équivalent de « pas d'ASMR ») signifie « absence de progres thérapeutique »
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