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Ivozall (Klofarabinas) $
Ivozall apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos S&g je (ES)

*

Kas yra Ivozall ir kam jis vartojamas? @Q

lvozall — tai vaistas nuo vézio, skiriamas Gmine limfoblastine le &ja (tam tikry baltyjy kraujo
Igsteliy — limfocity — véziu) sergantiems vaikams ir suaugusiesé}iki 21 mety gydyti. Jis skiriamas,
kai ligos nepavyko sustabdyti arba ji atsinaujino po ne ma)@aip dviejy kity gydymo kursy, ir néra
kito veiksmingo gydymo bido. @

Ivozall sudétyje yra veikliosios medziagos hofarabino@i yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad
Ivozall sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos 1t ji veikia tokiu paciu badu kaip ,referencinis

vaistas" Evoltra, kuris jau registruotas ES. Daugi ormacijos apie generinius vaistus rasite klausimy
ir atsakymy dokumente dia. @
Kaip vartoti Ivozall? @

Ivozall galima jsigyti tik pateikus recgagydqu turi pradéti ir stebéti gydytojas, turintis mine
leukemija serganciy pacienty, gde tirties. Gaminamas infuzinis (j vena lasinamas) tirpalas.

Rekomenduojama Ivozall doze ma pagal paciento Qgj ir svorj. Vaistas suleidziamas infuzijos
bldu per 2 valandas, kasdieplp ias dienas i$ eilés. S| gydymo ciklg reikia kartoti kas 2—6 savaites.
Gydytojai turi perzitréti g pacientams, kuriy buklé po vieno ar dviejy gydymo cikly nepageréja.

Daugiau informacijos apie Ivozall vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka. %

0\
Kaip veikia@all?
lvozall vei ji, Medziaga klofarabinas yra citotoksinis preparatas (vaistas, kuris naikina besidalijancias,
pvz., véz’iN eles). Jis priskiriamas vaisty nuo vézio — antimetabolity — grupei. Klofarabinas yra
adenin no i$ svarbiausiy lasteliy genetinés medziagos (DNR ir RNR) statybiniy bloky, analogas. Tai
re%k d klofarabinas panasus j adening ir, organizme uzimdamas jo vietg, trukdo fermenty,
dalyvaljanciy genetinés medziagos — DNR polimerazés ir RNR reduktazés — gamyboje, veiklai. Tai
neleidzia lasteléms gaminti naujy DNR ir RNR, dalintis ir taip sulétina véZziniy lasteliy augima.
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Kaip buvo tiriamas lvozall?

Pagal patvirtintas indikacijas naudojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Evoltra, todél jy nereikia kartoti su Ivozall.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Ivozall kokybés tyrimy duomenis. Biologinio
ekvivalentiSkumo tyrimy, kuriy tikslas yra nustatyti, ar Ivozall jsisavinamas panasiai kaip re@cinis
vaistas ir ar jj naudojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios medziagos koncentracija, /Ath
nereikéjo, nes Ivozall infuzijos Svirks¢iamos | vena, todél veiklioji medziaga patenka ti@aujau

Kokia yra lvozall nauda ir rizika? O

Kadangi Ivozall yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tol@ kaip ir referencinio

vaisto. @
e
N

Kodél Ivozall buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jro og Ivozall yra panasus |
Evoltra. Todél Agentiira laikési nuomonés, kad, kaip ir Evoltra, IvOzall nauda yra didesné uz jo keliamg
rizikg ir jis gali bati registruotas vartoti ES. @

Kokios priemonés taikomos siekiant uitik@Qaugq ir veiksminga Ivozall
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés | peI[%nuktos saugaus ir veiksmingo Ivozall
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoné%riq turi imtis sveikatos prieZitros specialistai ir

pacientai. @
Kaip ir visy vaisty, Ivozall vartojimo duo &ra nuolatos stebimi. Ivozall Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy_ r m priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ivozi®

Daugiau informacijos apie Ivoz@ e Agenturos tinklalapyje
adresu: ema.europa.eu/mediCi human/EPAR/ivozall. Informacijos apie referencinj vaista taip pat

n
galima rasti Agentdros tir@ je.
-9
&

A’b

*

Ivozall (klofarabinas)
EMA/519636/2019 Puslapis 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ivozall

