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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Evoltra
klofarabin

Ez a dokumentum az Evoltra-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez
és az Evoltra alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Evoltra?

Az Evoltra egy klofarabin nevi{ hatéanyagot tartalmazo rakgydgyszer. Oldatos inflzi6 készitésére
szolgalé koncentratum formajaban kaphatoé.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Evoltra?

Az Evoltra-t akut limfoblasztos leukémiaban (ALL), a limfocitak (a fehérvérsejtek egyik tipusa)
daganatos megbetegedésében szenvedd gyermekek és 21 évesnél nem idGsebb felnéttek kezelésére
alkalmazzak. A gyogyszert akkor alkalmazzak, amikor legalabb két masik terapia utan nincsen terapias
valasz vagy a betegség kiujult (relapszalt), illetve amikor mas kezelés varhatéan eredménytelen lenne.

Mivel az akut limfoblasztos leukémiaban szenvedd betegek szama alacsony, a betegség ,ritkanak*
minGslil, ezért az Evoltra-t 2002. februar 5-én ,ritka betegség elleni gyégyszerré” (orphan drug)
mindsitették.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Evoltra-t?

Az Evoltra-kezelést akut leukémias betegek kezelésében jartas orvosnak kell megkezdeni és feliigyelni.
Az ajanlott adag (a beteg magassaga és testsulya alapjan szamitott) testfelllet-négyzetméterenként
52 mg. A gyoégyszert naponta egy, két 6ran at tarté infaziéban kell beadni 6t napon at. A kezelést két-
hat hetente meg kell ismételni. A legtobb betegnél egy vagy két kezelési ciklus utan mutatkozik
terapias valasz.
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Tovabbi informacié a betegtajékoztatoban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat az Evoltra?

Az Evoltra hatéanyaga, a klofarabin, egy citotoxikus szer (az oszt6édo sejteket, igy a raksejteket
elpusztitd készitmény). A rakgyogyszerek antimetabolitok nev(i csoportjaba tartozik. A klofarabin egy
»adenin-analég”, amely a sejtek alapvet6 génkészletének egyik eleme (DNS és RNS). Ez azt jelenti,
hogy a klofarabin a szervezetben az adenin helyére épll be, és kdlcsénhatasba Iép a génalapanyag
el6allitdsaban részt vevo, ,,RNS-reduktaz” és ,,DNS-polimerdz” nevl enzimekkel. Mindez
megakadalyozza a sejteket az (j DNS-ek és RNS-ek el6allitasédban, és lassitja a tumorsejtek
novekedését.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak az Evoltra-t?

Az Evoltra-t egy vizsgalatban tanulmanyoztak, amelybe 61, 21 éven aluli, akut limfoblasztos
leukémidban szenvedd beteget vontak be. Mindegyik beteg részeslilt korabban legalabb két egyéb
tipusu kezelésben, de mas kezelésben nem részesilhettek. A kezelt betegek atlagéletkora 12 év volt. A
hatdsossag f6 mértéke a ,,remissziét” (a csontvel6nek a leukémiatdl vald megtisztuldsa és a
vorosvértest-szamnak a normalis értékre valo teljes vagy részleges visszaallasa) mutaté betegek szama
volt. A vizsgalat soran az Evoltra-t mas kezeléssel nem vetették dssze.

Milyen elonyei voltak az Evoltra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A f6 vizsgalatban a betegek 20%-a (61-bdl 12) mutatott remissziét. A vizsgdlatban a betegek atlagos
tulélési ideje 66 hét volt.

Az Evoltra-kezelést kdvetéen 10 beteg valt alkalmassa Gssejt-beliltetésre. Ez egy olyan dsszetett
eljaras, amelynek soran a csontvel6 Ujratermel6édésének eldsegitése érdekében a beteg Gssejteket kap
egy szamara megfelel6 donortdl. Az Gssejtek olyan sejtek, amelyek képesek kilonb6z6 tipusu sejtekké
alakulni.

Milyen kockazatokkal jar az Evoltra alkalmazasa?

Az Evoltra leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tdbb mint 1-nél jelentkezik) a lazas neutropénia
(lazzal jar6 alacsony fehérvérsejtszam), szorongas, fejfajas, arcpir, hanyas, hasmenés, émelygés,
palmaris-plantaris erythrodysaesthesia szindroma (tenyér és talp zsibbadasa, illetve kilités tenyéren és
talpon), viszketés, laz, nyalkahartya-gyulladas (a testfeliilet nedves részeinek, példaul a
szajnyalkahartyanak a gyulladasa) és a faradtsag. Az Evoltra alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
Osszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Evoltra nem adhaté olyan betegeknek, akik sulyos vese- vagy majbetegségben szenvednek. Az
Evoltra-kezelés el6tt, kozben és utan nem szabad szoptatni. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték az Evoltra forgalomba hozatalat?

Az el6z6leg mar legaldbb két kezelésen atesett, terdpids valaszt nem mutaté vagy relapszald, akut
limfoblasztos leukémiaban szenved6 betegeknek nagyon csekély az esélylik a tulélésre. A CHMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Evoltra-kezelés révén elérhet6 lehet a remisszié és lehetévé valhat az
Ossejt-beiiltetés. A bizottsag megallapitotta, hogy az Evoltra alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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Az Evoltra forgalomba hozatalat ,kivételes kortilmények” kdzott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
betegség alacsony el6forduldsi ardanya miatt, nem lehetett teljes korl informaciot gy(ijteni az Evoltra-
rol. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség évente fellilvizsgal minden Gjonnan hozzaférhetd informaciot, és
szllkség esetén aktualizalja ezt az 6sszefoglalot.

Milyen informaciok varhaték még az Evoltra-val kapcsolatban?
Az Evoltra-t gyarté vallalat nyilvantartast allit 6ssze a gyogyszer mellékhatasainak nyomon kdvetésére.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Evoltra biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Evoltra lehetd legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Evoltra-ra vonatkozd alkalmazasi eldirast és betegtajékoztatét a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi

szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Az Evoltra-val kapcsolatos egyéb informacio

2006. majus 29-én az Eurdpai Bizottsag az Evoltra-ra vonatkoz6an kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Evoltra-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Evoltra-val torténd

kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Evoltra-ra vonatkozé véleményének
osszefoglaldja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare Disease Designations.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 12-2015.
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