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Ivozall (clofarabinum) \ Q
Prehled pro pripravek Ivozall a proc byl pripravek registm v EU

Co je pripravek Ivozall a k ¢emu se pouziva? ,é

Pripravek Ivozall je protinddorovy |éCivy pripravek, ktery se poﬁ“’@léébé déti a dospélych mladsich
21 let s akutni lymfoblastickou leukemii, coz je nadorové one ni lymfocytd (typu bilych krvinek).
PouZiva se v pfipadé, Ze onemocnéni nereagovalo nebo se %’elabovalo) po minimalné dvou
jinych typech IéCby, a rovnéz v pfipadech, kdy se nepfed Qﬁé, Ze by jina lécba ucinkovala.

Pripravek Ivozall obsahuje léCivou latku klofarabin e to ~generikum®. Znamena to, ze pfipravek
Ivozall obsahuje stejnou IéCivou latku a Ucinkuje s ]X zplsobem jako ,referenéni |é&ivy pFipravek",
ktery je jiz v EU registrovan, a sice pripravek Ev, QI’CG informaci o generikach naleznete

v pfislusSném dokumentu otazek a odpovédi%@

&
Vydej pfipravku Ivozall je vazan na 1¢ }k y predpis. L&Cbu by mél zahajit a vést |ékar, ktery ma
zkudenosti s 1é¢bou pacientl s akutni letlkemii. Pripravek je dostupny ve formé infuzniho roztoku
(kapani do zily).

Jak se pripravek Ivozall poujl)g-’

Doporucena davka pripravk Il je zaloZena na vysce a télesné hmotnosti pacienta. Podava se
formou infuze trvajici dvé b&ny kazdy den po dobu péti dnd. Tento Ié&ebny cyklus je tfeba opakovat
jednou za 2 aZ 6 tydnd, cientd, jejichz onemocnéni se po jednom nebo dvou Ié&ebnych cyklech
nezlepsi, by IékaF‘m“ prehodnotit.

Vice informaci (mgl

lékare Ci 1éka

i pfipravku Ivozall naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého

Jak pripravek Ivozall plsobi?

Léciva latka v pripravku Ivozall, klofarabin, je cytotoxikum (lIéCivo, které hubi délici se bunky, napriklad
nadorové buriky). Patfi do skupiny protinddorovych Ié¢ivych pFipravkl zvanych ,antimetabolity".
Klofarabin je ,analog" adeninu, co? je jeden ze stavebnich kamen{ genetického materidlu bunék (DNA
a RNA). To znamena4, Ze klofarabin se podoba adeninu a tim, Ze v lidském téle zaujme jeho misto,

v o ’ [« 7 s . z .7 v 7 .
narusi pusobeni enzymu ucastnicich se tvorby genetického materialu oznacovaneho jako ,DNA
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polymeraza" a ,RNA reduktaza“. Bunkam tak brani ve vytvareni nové DNA a RNA a v jejich déleni,
¢imz zpomaluje rlist nadorovych bunék.

Jak byl pripravek lvozall zkouman?

Studie piinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvaleném pouZiti jiz byly provedeny s referenénim lécivym
pripravkem Evoltra, a nemusi se tedy opakovat s pfripravkem Ivozall.

Stejné jako u vsech Ié&ivych pripravkd provedla spole¢nost studie kvality pripravku Ivozall. Nebylo
potieba provést ,bioekvivalencni® studie, aby se prokazalo, Ze pFipravek Ivozall se vstifebava podobné
jako referenéni 1é&ivy pripravek a dosahuje stejnych hladin Ié¢ivé latky v krvi. Je tg.z toho divodu, Ze
pfipravek Ivozall je podavan infuzi do zily, takZe je IéCiva latka dodavana pFl'rQo t@vm’ho obéhu.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Ivozall? 5

Jelikoz ptipravek Ivozall je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazujj godné s prinosy a riziky
referencniho IéCivého prFipravku. é

Na zakladé ceho byl pripravek Ivozall registroVé@ EU?

Evropska agentura pro |écivé pfipravky dospéla k zaveéru, 7
prokazano, Ze pripravek Ivozall je srovnatelny s pfipravk
takové, ze stejné jako u pFipravku Evoltra pfinosy pil’pra
tak byt registrovan k pouziti v EU. \

du s poZadavky EU bylo
oltra. Stanovisko agentury proto bylo
Ivozall pFevysuji zjisténa rizika, a mize

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Ivozall?

7

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalgyé informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfripravku Ivozall‘ meéla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkéyj ubﬂ'e o pouzivani pfipravku Ivozall priib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v islosti s pripravkem Ivozall jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatreni, : lo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o@'.pravku Ivozall

Dalsi informace.s ku Ivozall jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
dicines/human/EPAR/ivozall. Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz

ace o referencnim lécivém pfipravku.
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