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Ivozall (klofarabiin) 0

Ulevaade ravimist Ivozall ja Euroopa Liidus miugiloa vélj@ ise pohjendus

Mis on Ivozall ja milleks seda kasutatakse? e Q

Ivozall on vahiravim, mida kasutatakse ageda limfoblastleukeem L), lumfotstltide (vere teatud
valgeliblede) vahiliigi raviks lastel ja kuni 21-aastastel tadiskaswanutel. Ivozalli kasutatakse, kui haigus
ei ole reageerinud ravile vbi on taastekkinud pérast ravi va % kahe muu ravimeetodiga ning

eeldatakse, et Ukski muu ravi ei toimi.

Ivozall sisaldab toimeainena klofarabiini ja on gene‘&n vim. See tahendab, et lvozall sisaldab
sama toimeainet ja toimib samamoodi nagu vordl SN Evoltra, millel juba on ELis muugiluba.

Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabe.do dis siin.
3
Kuidas lvozalli kasutatakse? ,’00

Ivozall on retseptiravim. Ravi lvozalliga,to alustada Uksnes dgeda leukeemiaga patsientide ravis
kogenud arst ja ravi peab toimuma te Jarelevalve all. Ivozalli turustatakse veeniinfusioonilahusena.

Soovitatav lvozalli annus p6hinet®iendi pikkusel ja kehamassil. Ravimit manustatakse 2-tunnise
infusioonina 5 jarjestikusel pam avitsuklit tuleb korrata iga 2—6 nédala jarel. Arst peab labi

vaatama ravi patsientidel, kell sund parast tht v6i kaht ravitsiuklit ei parane.

.
Lisateavet Ivozalli kasuta&\kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas lvozall t@imib?

Ivozallis toimeaiﬂa& sisalduv klofarabiin on tsutotoksiline aine (ravim, mis hévitab jagunevaid rakke,
nt vahirakke) kuulub vahiravimite rthma, mida nimetatakse antimetaboliitideks. Klofarabiin on
rakkude se materjali (DNA ja RNA) the pdhilise koostisosa — adeniini — analoog. See
tahendab, etklofarabiin sarnaneb adeniiniga. Asendades organismis adeniini, hairib klofarabiin

geneetilise materjali tekkes osalevate enstiimide DNA polimeraasi ja RNA reduktaasi toimet. See
peatab uue DNA ja RNA slnteesi rakkudes ning rakkude jagunemise, aeglustades seega vahirakkude
kasvu.
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Kuidas lvozalli uuriti?
Vordlusravimiga Evoltra on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviisi kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja lvozalliga korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte Ivozalli kvaliteedi uuringud. Bioekvivalentsust, st kas Ivozall
imendub organismis samamoodi kui vordlusravim, et saavutada toimeaine sarnane sisaldus veres, ei
olnud vaja uurida. See polnud vajalik, sest Ivozalli manustatakse veeniinfusioonina, mille abil satub
toimeaine otse vereringesse.

Milles seisneb lvozalli kasulikkus ja mis riskid ravimiga kaas@ d?

Et Ivozall on geneeriline ravim, peetakse tema kasulikkust ja riske samadeks niis Wrdlusravimil.
Miks lvozall ELis heaks kiideti? qz
|

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nGuetele on téend:?_ld vorreldavus ravimiga
Evoltra. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka Evoltra korral, ( vezalli kasulikkus sellega

kaasnevad riskid ja seda voib kasutada ELis.
Mis meetmed vOetakse, et tagada lvozalli oh@ja efektiivhe kasutamine?

Ivozalli ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettégsmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvétgaﬁ' pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Ivozalli kasut@kohta pidevat jarelevalvet. Ivozalli kdrvalnahte

hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vge jalikke meetmeid.

L
Muu teave Ivozalli kohta ’0

Lisateave lvozalli kohta on ameti veehilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ivozall. Teave

vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti veebilehel.
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