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Ivozall (klofarabin) Q

Pregled informacija o lijeku Ivozall i zaSto je odobren u E@

Sto je lvozall i za 3to se koristi? O:

Ivozall je lijek protiv raka koji se koristi za lijeCenje djece i odrasl obi do 21 godine oboljelih od
akutne limfoblasti¢ne leukemije (ALL), raka limfocita (vrste bij krvnih stanica). Koristi se ako bolest
nije reagirala na barem dvije druge terapije ili se nakon njih vratila (doSlo je do relapsa) i kada se ne
oCekuje da bi ijedna druga terapija mogla djelovati.

.
Ivozall sadrzi djelatnu tvar klofarabin te je ,genericki IN’. iTo znaci da Ivozall sadrzi istu djelatnu tvar
i djeluje na jednak nacin kao i ,referentni lijek” kojije Vec odobren u EU-u pod nazivom Evoltra. Vise
informacija o generickim lijekovima potraZite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

.\

Kako se Ivozall primjenjuje? ,

Ivozall se izdaje samo na recept. Lijecen)%wora zapoceti i nadzirati lijeCnik s iskustvom u lijecenju
bolesnika s akutnom leukemijom. tupan je kao otopina za infuziju (ukapavanje) u venu.

Preporucena doza lijeka Ivozall i %va se na temelju visine i tjelesne tezine bolesnika. Daje se
infuzijom u trajanju od dva sat @ an tijekom pet dana. Ciklus lijeCenja treba ponoviti svakih dva
do Sest tjedana. Lijecnici tre relspltatl lijeCenje u bolesnika Cije se stanje ne popravi nakon jednog
ili dva ciklusa lijecenja.

Za vise informacija o i lijeka Ivozall procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku. ¢

Kako djelu;%lv\élll?

Djelatna tvar lijeka Ivozall, klofarabin, je citotoksik (lijek koji ubija stanice koje se dijele, kao Sto su
stanice raka). Pripada skupini lijekova protiv raka naziva ,,antimetaboliti”. Klofarabin je analogan
adeninu, jednom od gradivnih blokova genetskog materijala stanica (DNK i RNK). To znadi da je
klofarabin slican adeninu i moze ga zamijeniti u organizmu, pri ¢emu ometa aktivnost enzima
ukljucenih u izgradnju genetskog materijala koji se nazivaju ,DNK polimeraza” i ,RNK reduktaza”. Na
taj nacin zaustavlja se stvaranje novog DNK-a i RNK-a u stanicama i onemogucuje njihova dioba, ¢ime
se usporava rast raka.
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Kako je lijek Ivozall ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenoj primjeni ve¢ su provedena s referentnim lijekom
Evoltra i stoga ih nije potrebno ponavljati za lijek Ivozall.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila ispitivanja kakvoce lijeka Ivozall. Nisu bila potrebna ispitivanja
»bioekvivalencije” kako bi se istrazilo apsorbira li se Ivozall sli¢cno referentnom lijeku da bi postigao istu
razinu djelatne tvari u krvi. To je zbog toga Sto se lijek Ivozall daje infuzijom u venu te se tako
djelatna tvar isporucuje izravno u krvotok.

Koje su koristi i rizici od lijeka Ivozall?

Buducdi da je Ivozall genericki lijek, smatra se da su njegove Koristi i rizici isti k@ni referentnog
lijeka.

Zasto je lijek lvozall odobren u EU-u? \Q{

Europska agencija za lijekove zakljucila je kako je, u skladu sa z '@a EU-a, utvrdeno da je lijek
Ivozall usporediv s lijekom Evoltra. Stoga je stav Agencije da, ka d lijeka Evoltra, koristi od lijeka
Ivozall nadmasuju identificirane rizike te da lijek moZze biti odt@u za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigt@a sigurna i ucinkovita

primjena lijeka Ivozall? .{\

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnigi i Bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Ivozall nalaze se u saZetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lij all kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Ivozall pazljivo se procjenjuju i poduﬁ*ﬁ' se potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku, Ivozall
L 4

Vise informacija o lijeku lvozall upRo je na internetskim stranicama
/human/EPAR/ivozall. Informacije o referentnom lijeku takoder su
dostupne na internetskim str a Agencije.
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