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Ivozall (klofarabiini)

Mit&a Ivozall on ja mihin sita kaytetaan?

Ivozall on sydpaladke. Sita kaytetaan hoidettaessa lasten ja epintaa 21-vuotiaiden aikuisten akuuttia
lymfoblastileukemiaa (ALL), joka on imusolujen (valkoisten Ve jen tyyppi) sydpa. Sita annetaan,

L 4
stetta tai kun sairaus on uusiutunut

kun vahintaan kaksi muuta hoitoa eivat ole aikaansaaneet
niiden jalkeen ja muiden hoitojen ei odoteta tehoavan sij

Ivozallin vaikuttava aine on klofarabiini, ja se on ns.m inen laakevalmiste. Tama tarkoittaa sita,

ettd lvozall sisaltdd samaa vaikuttavaa ainetta jq toi amoin kuin viitevalmiste Evoltra, joka on jo

saanut myyntiluvan EU:ssa. Lisatietoja geneeri@&é&kkeista on tassa kysymyksia ja vastauksia

sisdltavassa asiakirjassa.

Miten lvozallia kaytetaan? \®

Ivozall on reseptivalmiste. Hoidon aI@n ja sitd valvovan ladkérin tulee olla perehtynyt akuutteja
leukemioita sairastavien potilaider@ n. Sitd saa laskimoon (tiputus) annettavana

infuusioliuoksena. &

Ivozallin suositeltu annos percg.l potilaan pituuteen ja painoon. Se annetaan kaksi tuntia kestavana
infuusiona paivittain viide Nokauden ajan. Hoitojakso tulee toistaa 2—6 viikon vélein. Laakarin on
arvioitava hoitoa potila@den sairaudessa ei ole parannusta yhden tai kahden hoitojakson jalkeen.

Lisatietoja Ivozall-@een kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Miten Ivoza.u&aikuttaa?

Ivozallin yai l@a aine klofarabiini on sytotoksinen aine (ladke, joka tuhoaa jakautumassa olevia
solujab%%sydpésoluja). Se kuuluu syopéldakkeissa antimetaboliittien ryhmaan. Klofarabiini on
adeniin alogi. Adeniini on solujen geneettisen perusaineksen (DNA ja RNA) osa. Tama tarkoittaa
sita’, klofarabiini muistuttaa adeniinia, jonka paikan ottamalla se estdd geneettisen materiaalin
Mt?h osallistuvien entsyymien, DNA-polymeraasin ja RNA-reduktaasin, toiminnan. Taméa estéda
soluja muodostamasta uutta DNA:ta ja RNA:ta seka estaa solujen jakautumisen, jolloin sydpasolujen
kasvu hidastuu.
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Miten Ivozallia on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyotya ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kayttdaiheissa on jo
suoritettu viitevalmiste Evoltralla, joten niita ei ole tarpeen toistaa Ivozallin osalta.

Yhtio toimitti Ivozallin laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien laédkkeiden osalta tehdaan.
Biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia ei ollut tarpeen suorittaa sen selvittamiseksi
imeytyvatkd Ivozall ja viitevalmiste samalla tavalla ja saavat aikaan veressa saman pitoisu
vaikuttavaa ainetta. Tama johtuu siitd, ettd Ivozall annetaan infuusiona laskimoon, joteruttava

N

Koska Ivozall on geneerinen lddkevalmiste, sen hyddyn ja riskien katsotaan: van samat kuin

aine kulkee suoraan verenkiertoon.

Mitka ovat Ivozallin hyodyt ja riskit?

viitevalmisteen.

Miksi Ivozall on hyvaksytty EU:ssa? & \
r

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Ivozallin on osoitettu olevap verrattavissa Evoltraan EU:n
vaatimusten mukaisesti. Nain ollen laakevirasto katsoi, etta E%n tavoin Ivozallin hyéty on
havaittuja riskeja suurempi ja etta sille voidaan myoéntaa % pa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Ivozallin turval ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollop am@tilaisten ja potilaiden on syytéa noudattaa,
jotta lvozallin kéytto olisi turvallista ja tehokast ?&'a‘ltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen. @

Kuten kaikkien laakkeiden, myds Ivozallintyéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Ivozallin
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaar\ sesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Ivozall-val eesta

Lisaa tietoa lvozall-valmistee n saatavissa viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa. thicines/human/EPAR/ivozaII. Viraston verkkosivustolla on saatavissa
éa.
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