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Ivozall (Clofarabin)
Ubersicht tiber Ivozall und warum es in der EU zugelasse
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Ivozall ist ein Krebsarzneimittel, das zur Behandlung von Kindern un Erwachsenen bis 21 Jahre mit

&
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Was ist Ivozall und wofiur wird es angewendet?

akuter lymphoblastischer Leukamie (ALL), einem Krebs der L ozyten (eine Art von weillen
Blutkdrperchen), angewendet wird. Es wird angewendet we r Patient auf mindestens zwei andere
vorangegangene Behandlungen nicht angesprochen hat |e Erkrankung danach erneut
aufgetreten ist (Ruckfall) und keine andere Behandlu t auf Erfolg verspricht.

Ivozall enthalt den Wirkstoff Clofarabin und ist ein rikum*. Dies bedeutet, dass Ivozall den
gleichen Wirkstoff enthalt und auf gleiche Welse@l ein in der EU bereits zugelassenes

Referenzarzneimittel namens Evoltra. Weiter nformatlonen Uber Generika finden Sie in dem Frage-

und Antwort-Dokument hier. Q

Wie wird lvozall angewende\

Ivozall ist nur auf arztliche VerschreQ; erhaltlich. Die Behandlung mit Ivozall sollte von einem Arzt
eingeleitet und tUberwacht werd der Uber Erfahrung in der Behandlung von Patienten mit akuten
Leukamien verflgt. Es ist als I@onslésung (Tropfinfusion in eine Vene) erhaltlich.

Die empfohlene Dosis VB%I richtet sich nach der Kérpergréf3e und dem Gewicht des Patienten. Es
wird als Infusion funf Ta

alle zwei bis sechs Wgtheh wiederholt werden. Arzte sollten die Behandlung bei Patienten tiberpriifen,
deren Zustand sid\ h"einem oder zwei Behandlungszyklen nicht verbessert.

g taglich Uber zwei Stunden verabreicht. Dieser Behandlungszyklus sollte

Weitere Inform n zur Anwendung von lIvozall entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden
Sie sich an I rzt oder Apotheker.

Wie W(Vvoza”?

Der Wsﬁoﬁ in lvozall, Clofarabin, ist ein Zytostatikum (ein Arzneimittel, das Zellen, die sich teilen,
wie z.

Krebsarzneimitteln. Clofarabin ist ein Adenin-,,Analogon“ (ein dem Adenin ahnlicher Stoff); Adenin
gehodrt zu den Bausteinen des genetischen Materials von Zellen (DNA und RNA). Dies bedeutet, dass
Clofarabin Adenin ahnlich ist. Indem es dessen Platz im Kdrper einnimmt, beeintrachtigt es die

. Krebszellen, abtotet). Er gehort zu der als ,,Antimetaboliten” bezeichneten Gruppe von
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Wirkung von Enzymen, die an der Bildung von genetischem Material beteiligt sind, das als ,,DNA-
Polymerase” und ,,RNA-Reduktase* bezeichnet wird. Dies hindert die Zellen daran, neue DNA und RNA
bilden und sich zu teilen, wodurch das Wachstum von Krebszellen verlangsamt wird.

Wie wurde lvozall untersucht?

Studien zu Nutzen und Risiken des Wirkstoffes in der zugelassenen Anwendung wurden be let
dem Referenzarzneimittel Evoltra durchgefiihrt und mussen fir Ivozall nicht wiederholt

Wie fir jedes Arzneimittel hat das Unternehmen Studien zur Qualitat von lvozall vor t Es bestand
keine Notwendigkeit, Bioaquivalenzstudien durchzufihren, um zu untersuchen, ob ahnllch dem
Referenzarzneimittel resorbiert wird, um im Blut die gleichen Wirkstoffspiegel z ken. Dies liegt
daran, dass lvozall als Infusion in eine Vene angewendet wird, sodass der W| direkt in den

Blutkreislauf gelangt.
Welcher Nutzen und welche Risiken sind mit Ivozall nden?

Da Ivozall ein Generikum ist, wird davon ausgegangen, dass es dmchen Nutzen und die gleichen
Risiken wie das Referenzarzneimittel aufweist.

Warum wurde lvozall in der EU zugelassen’?@

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu de , dass gemaf den Anforderungen der EU
fur lvozall der Nachweis erbracht wurde, dass es rfn Itra vergleichbar ist. Die Agentur war daher
der Ansicht, dass wie bei Evoltra der Nutzen vo gegeniber den festgestellten Risiken

Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen Werde ann.

Welche MalRihahmen werden z ﬁg ahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Il ergriffen?

Empfehlungen und Vorsichtsmarsna@ ur sicheren und wirksamen Anwendung von lvozall, die von
Angehdrigen der Heilberufe und Patieften befolgt werden mussen, wurden in die Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittel die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimittelnwer Daten zur Anwendung von lvozall kontinuierlich Uberwacht.
Gemeldete Nebenwirkup von lvozall werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MalRhahmen zum Schu Patienten ergriffen.

Weitere Infof. ionen Uber lvozall

Weitere Infor z(an zu lvozall finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa. edicines/human/EPAR/ivozall. Informationen zum Referenzarzneimittel finden Sie

ebenfalls Au n Internetseiten der Agentur.
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