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Kokkuvote uldsusele

Evoltra
klofarabiin

See on ravimi Evoltra Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Evoltra?

Evoltra on vahiravim, mis sisaldab toimeainena klofarabiini. Seda turustatakse infusioonilahuse (veeni
tilgutatava lahuse) kontsentraadina.

Milleks Evoltrat kasutatakse?

Evoltrat kasutatakse ageda lumfoblastilise leukeemia (ALL, vere valgeliblede véhi liik) raviks lastel ja
kuni 21-aastastel taiskasvanutel. Ravimit kasutatakse juhul, kui haigus ei ole allunud ravile vdi on
taastunud pérast ravi vihemalt kahe muu ravimiga ning eeldatakse, et Ukski teine ravi ei toimi.

Et &geda lumfoidleukeemiaga patsientide arv on véike ja see haigus esineb harva, nimetati Evoltra
5. veebruaril 2002 harvikravimiks.

Evoltra on retseptiravim.
Kuidas Evoltrat kasutatakse?

Ravi Evoltraga tohib alustada Uksnes &geda leukeemiaga patsientide ravis kogenud arst ning ravi peab
toimuma tema jarelevalve all. Soovitatav annus on 52 mg kehapindala ruutmeetri kohta (arvutatakse
patsiendi pikkuse ja kehamassi jargi). Ravimit manustatakse infusioonina kahe tunni véltel kokku viiel
jarjestikusel paeval. Ravikuuri tuleb korrata iga 2—6 nédala jarel. Enamikul patsientidest, kellel tekib
ravivastus, tekib see péarast Uht v6i kaht ravitsuklit.

Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
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Kuidas Evoltra toimib?

Evoltras toimeainena sisalduv klofarabiin on tsttotoksiline aine, mis havitab jagunevaid rakke, naiteks
vahirakke. See kuulub vahiravimite riihma, mida nimetatakse antimetaboliitideks. Klofarabiin on
rakkude geneetilise pdhimaterjali (DNA ja RNA) koostisaine adeniini analoog. Selle t6ttu asendab
klofarabiin organismis adeniini ning hairib geenimaterjali tekkes osalevate enstiimide DNA-reduktaasi ja
DNA-poliumeraasi toimet. See peatab uue DNA ja RNA tekke rakkudes ning aeglustab vahirakkude
kasvu.

Kuidas Evoltrat uuriti?

Evoltrat uuriti Ghes uuringus, milles osales 61 alla 21-aastast ageda limfoidleukeemiaga patsienti. Kdik
patsiendid olid eelnevalt saanud vahemalt kaht muud liiki ravi ning muud raviv8imalused puudusid.
Ravitavate patsientide keskmine vanus oli 12 aastat. Efektiivsuse pdhinditaja oli nende patsientide arv,
kellel tekkis remissioon (haigusnahud leevendusid, st luulidis puudusid leukeemiarakud ning
vererakkude normaalne sisaldus taastus osaliselt voi taielikult). Uuringus ei vorreldud Evoltrat Ghegi
teise ravimiga.

Milles seisneb uuringute pdhjal Evoltra kasulikkus?

P&hiuuringus leevendusid haigusnahud 20%-| patsientidest (12 patsiendil 61st). Uldiselt oli uuringus
osalenud patsientide keskmine elulemus 66 nadalat.

Parast ravi Evoltraga olid 10 patsienti seisundis, et talusid tuvirakkude siirdamist. See on keeruline
protseduur, mille kaigus siiratakse patsiendile tlivirakke sobivalt doonorilt, et aidata taastada luutdi.
Tuvirakud vBivad areneda eri liiki rakkudeks.

Mis riskid Evoltraga kaasnevad?

Evoltra kdige sagedamad k&rvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on febriilne neutropeenia
(palavik ja valgeliblede véhesus), arevus, peavalu, dhetus, oksendamine, k6hulahtisus, iiveldus,

palmaar-plantaarne eritrodiisesteesia (kde- ja jalalabade 166ve ja tuimus), kihelus, pureksia (palavik),
limaskestapdletik ja vasimus. Evoltra kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Evoltrat ei tohi manustada raske neeru- v6i maksahaigusega patsientidele. Enne ravi Evoltraga, ravi
ajal ja péarast ravi tuleb I6petada rinnaga toitmine. Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Evoltra heaks kiideti?

Ageda lumfoidleukeemiaga patsientidel, kellel ei tekkinud ravivastust vahemalt kahe ravikuuri jarel voi
kelle haigusnahud taastusid, on elulemus vaga vaike. Inimravimite komitee otsustas, et ravi Evoltraga
vOib anda vdimaluse haigusnédhtude leevendumiseks ja soodustada tivirakkude siirdamist. Inimravimite
komitee otsustas, et Evoltra kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ning soovitas anda
ravimi mudgiloa.

Evoltra on heaks kiidetud erandkorras. See tdhendab, et kuna see haigus esineb harva, ei olnud Evoltra
kohta vbBimalik saada téielikku teavet. Euroopa Ravimiamet vaatab kogu vdimaliku uue teabe igal aastal
labi ja vajaduse korral uuendab k&esolevat kokkuvdtet.

Mis teavet Evoltra kohta veel oodatakse?

Evoltra tootja koostab ravimi kdrvalnahtude jélgimise registri.

Evoltra
EMA/818330/2015 Lk 2/3



Mis meetmed voOetakse, et tagada Evoltra ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Evoltra voéimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati Evoltra
omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka tervishoiuspetsialistide ja
patsientide vbetavad meetmed.

Muu teave Evoltra kohta

Euroopa Komisjon andis Evoltra muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 29. mail 2006.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Evoltra kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Evoltraga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvdte Evoltra kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare Disease Designations.

Kokkuvotte viimane uuendus: 12-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000613/human_med_000773.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000613/human_med_000773.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000225.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000225.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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