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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Evoltra
clofarabinum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Evoltra. Objasiiuje, jakym zptsobem Vybor pro huméanni |é¢ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Evoltra.

Co je Evoltra?

Evoltra je protinadorovy |éCivy pfipravek, ktery obsahuje IéCivou latku klofarabin. Je k dispozici
ve formé koncentratu pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do zily).

Ve

K cemu se pripravek Evoltra pouziva?

PFipravek Evoltra se pouziva k 1é¢bé déti a dospélych mladsich 21 let, ktefi trpi akutni lymfoblastickou
leukemii, coZ je rakovina lymfocytd (typu bilych krvinek). Pouziva se v ptipadé, ze onemocnéni
nereagovalo nebo se vratilo po absolvovani nejméné dvou rliznych typl 1é¢by, a rovné? v ptipadech,
kdy nelze predpokladat, ze by jina lIécba byla Uspésna.

JelikoZ pocet pacientl s akutni lymfoblastickou leukemii je nizky, toto onemocnéni se povaZuje za
zfidka se vyskytujici a pfipravek Evoltra byl dne 5. inora 2002 oznacen jako ,léCivy pFipravek pro
vzacna onemocnéni”.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis
Jak se pripravek Evoltra pouziva?

Lé¢ba pFipravkem Evoltra by méla byt zahajena Iékafem, ktery ma zkuenosti s 1é&bou pacientd s
akutni leukemii, a probihat pod jeho dohledem. Doporucenda davka Cini 52 mg na metr ¢tverecni
povrchu téla (vypocteného na zakladé télesné vysky a hmotnosti pacienta). Podava se infuzi trvajici
dvé hodiny kazdy den po dobu péti dni. LéCbu je tfeba vzdy po dvou az Sesti tydnech opakovat. U
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vétsiny pacientd, ktefi na 1é&bu reaguji, dochazi k projevu této reakce po jednom aZ dvou lé&ebnych
cyklech.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Evoltra plisobi?

Léciva latka v pripravku Evoltra, klofarabin, je cytotoxikum (lék, ktery zabiji délici se bunky, napfiklad
nadorové buriky). Patfi do skupiny protinddorovych Ié¢ivych pfipravkt nazyvanych ,antimetabolity®.
Klofarabin je ,analog“ adeninu, ktery je soucasti zakladniho genetického materidlu bunék (DNA a
RNA). To znamenad, Ze klofarabin v lidském té&le zaujima misto adeninu a brani plsobeni enzym{
Ucastnicich se tvorby genetického materidlu oznacovaného jako ,,DNA polymeraza" a ,RNA reduktaza“.
Tim bufkam brani ve vytvareni nové DNA a RNA a zpomaluje rist nadorovych bunék.

Jak byl pripravek Evoltra zkouman?

PFipravek Evoltra byl zkouman v jedné studii, do které bylo zafazeno 61 pacientl s akutni
lymfoblastickou leukemii mladsich 21 let. V&ichni pacienti pfedtim podstoupili alespor dva jiné druhy
lé¢by, ale pro zadnou jinou lé¢bu nebyli zplsobili. Primérny vék 1é¢enych pacientd byl 12 let. Hlavnim
méfitkem G&innosti byl polet pacientd, u nichZ do3lo k ,remisi* (vymizeni leukemie z kostni diené a k
Uplnému nebo ¢aste¢nému navraceni poctu krvinek k béznym hodnotam). Studie nesrovnavala
pfipravek Evoltra s zadnou jinou lécbou.

Jaky pFinos pripravku Evoltra byl prokazan v priibéhu studii?

V hlavni studii bylo remise dosazeno u 20 % pacientl (12 z 61). Celkové pacienti zarazeni do studie
prezivali v priméru po dobu 66 tydnd.

Po absolvovani 1é¢by piipravkem Evoltra bylo 10 pacientl schopno podstoupit transplantaci kmenovych
bunék. To je slozita procedura, pfi které pacient obdrzi kmenové bunky od vhodného darce s cilem
podpofit obnoveni kostni dfené&. Kmenové buriky jsou buriky, ze kterych se mohou vyvinout rizné typy
bunék.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Evoltra?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Evoltra (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) byly
febrilni neutropenie (nizky pocet bilych krvinek provazeny horeckou), Uzkost, bolest hlavy, navaly
(zrudnuti v obli¢eji), zvraceni, prijem, nauzea (pocit nevolnosti), syndrom palmoplantarni
erytrodysestezie (vyrazka na dlanich a chodidlech nebo jejich znecitlivéni), pruritus (svédéni), pyrexie
(horecka), zanét sliznic (napf. sliznice dutiny Ustni) a tnava. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd
hldasenych v souvislosti s pfipravkem Evoltra je uveden v pfibalové informaci.

P¥ipravek Evoltra nesmi byt podavan pacientim se zdvaznym onemocnénim ledvin nebo jater. Pfed
lé¢bou, v jejim pribéhu a po jejim ukonéeni je tfeba prerusit kojeni. Uplny seznam omezeni je uveden
v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Evoltra schvalen?

Pacienti s akutni lymfoblastickou leukemii, ktefi nereagovali na alespon dva léCebné postupy nebo u
kterych se onemocnéni znovu objevilo po absolvovani alespori dvou druh{ 1é¢by, maji velmi malou
ganci na preziti. Vybor CHMP dospél k zavéru, ze Ié¢ba piipravkem Evoltra mize predstavovat zplisob

Evoltra
EMA/818330/2015 strana 2/3



dosazeni remise a mize usnadnit transplantaci kmenovych buné&k. Vybor CHMP rozhodl, Ze ptinosy
pripravku Evoltra prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Pfipravek Evoltra byl registrovan ,za vyjimecnych okolnosti*. Znamena to, ze vzhledem ke vzacné
povaze tohoto onemocnéni nebylo mozné o pfipravku Evoltra ziskat Uplné informace. Evropska
agentura pro lécivé pripravky kazdorocné vyhodnoti jakékoli nové informace a tento souhrn bude podle
potfeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Evoltra nebyly dosud predlozeny?

Vyrobce pFipravku Evoltra zFidi registr za U&elem monitorovani nezadoucich u&ink{ tohoto 1é¢ivého
pripravku.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Evoltra?

K zajisténi co nejbezpecnéjsino pouzivani pripravku Evoltra byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto planu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace pfipravku Evoltra zahrnuty
informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.

Dalsi informace o pripravku Evoltra

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Evoltra platné v celé Evropské unii dne
29. kvétna 2006.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Evoltra je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |éCbé pfipravkem Evoltra naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pripravku Evoltra vydaného Vyborem pro léCivé pripravky pro vzacna onemocnéni
je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare Disease Designations.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2015.
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