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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR REGISTRACIJAS APLIECIBAS IZMAINU
PIETEIKUMA ATSAUKSANU
zalem
EVOLTRA

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): klorafabins

Bioenvision Ltd, meitasuznémums, kas pilniba pieder Genzyme Corporation, 2008. gada 18. marta
oficiali informgja Cilvékiem paredz&to zalu komiteju (CHMP) par savu lémumu atsaukt Evoltra
registracijas apliecibas izmainu pieteikumu. Izmainas bija saistitas ar indikacijas paplasinasanu,
ieklaujot akiitas mieloleikozes arstéSanu gados vecakiem pacientiem. 2003. gada 8. maija Evoltra
atzina par zaleém §Ts retas slimibas arstéSanai.

Kas ir Evoltra?

Evoltra ir koncentrats, no kura pagatavo skidumu infuzijai (ievadiSanai véna pa pilienam). Tas satur
aktivo vielu klofarabinu.

Evoltra lieto, lai arstétu bérnus ar akaitu limfoblastisko leikémiju (ALL, kas ir limfocitu -balto
asinskermeniSu veida- vézis). Tas lieto, ja slimiba nepaklaujas citai arsté$anai vai atkartojas pec
vismaz divam citam terapijam, un nav sagaidams, ka cits arstéSanas kurss biis efektvs.

Kadam nolikam bija paredzéts lietot Evoltra?

Jaunaja indikacija bija paredzgts, ka Evoltra var lietot akiitas mieloleikozes (AML, mieloido $tnu -
nenobriedusu balto asinskermenisu veida - véza) arst€Sana pacientiem, kas parsniegusi 65 gadu
vecumu. Tas bija paredzgtas pacientiem, kam intensiva kimijterapija nav piemerota, jo tiem ir
noteiktas mieloido $tinu genétiskas anomalijas, ,,sekundara” AML (AML, ko izraisijusi asinsrades
traucgjumi), vai cita slimiba kopa ar AML, vai arT pacientiem, kas sasniegusi vai parsniegusi 70 gadu
vecumu.

Kada ir paredzama Evoltra iedarbiba?

Evoltra aktiva viela klofarabins ir citotoksisks Iidzeklis (zales, kas nogalina S$tinas, kuras dalas,
pieméram, véza Stinas). Tas pieder pretvéza zalu grupai, ko sauc par ,,antimetabolitiem”. Klofarabins
ir adenina - $tnu genétiska pamatmateriala DNS sastavdalas - analogs. Organisma klofarabins aizstaj
adeninu un kavé genétiska materiala veidoSana iesaistito fermentu darbibu. Ta rezultata Stnas vairs
nerazo DNS, paléninot audzgja $tinu attistibu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Uzp@mums iesniedza viena pamatpétijuma datus, kura bija iesaistiti ieprieks nearstéti 66 seSdesmit
piecus gadus veci un vecaki pacienti ar AML, kurus uzskatija par nepiem&rotiem intensivai
Kimijterapijai. Saja pétijuma Evoltra netika salidzinatas ar citam zalém. Galvenais efektivitates raditajs
bija to pacientu skaits, kam iestajas ,,remisija" (leik€mijas izzuSana no kaulu smadzen&m un pilniga
vai dal&ja asinskermenisu skaita atgrieSanas normas robezas).
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Kura pieteikuma veértéSanas posma pieteikumu atsauca?

Uznémums pieteikumu atsauca pieteikuma procediiras 90. diena. Izvert€jusi uzn€muma sniegtas
atbildes uz saraksta iek]autajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka dazas problémas vél nav
atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uzn€muma atbildem uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas
bridi CHMP bija daZi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Evoltra nevargja apstiprinat AML
arst€Sanai vecaka gadagajuma pacientiem.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

CHMP bija bazas, ka pamatpétijuma dati nebija pietickami, lai pieraditu pacienta ieguvumu, ar
Evoltra arstgjot gados vecakus AML pacientus, kam intensiva kimijterapija nav piemerota, turklat
CHMP uzskatija, ka nepiecieSami pétijuma rezultati, salidzinot Evoltra ar standartterapiju, lai noteiktu
$o zalu efektivitati. Komiteja pauda bazas, ka pamatpé&tijuma bija ieklauti pacienti, kuriem var&tu biit
piem@rota intensiva kimijterapija, tadgjadi, iesp&jams, Evoltra efektivitate skitusi daudzsolosaka.
Turklat bija bazas par zalu nevélamam blakusparadibam, kas ietekmé nieres.

Tapéc atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka nav ticis pietickami paradits Evoltra ieguvums un ka
ieguvumi neatsver identificéto risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uznémuma véestule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama $eit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Evoltra Kliniskaja izpete vai zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas piedalas Evoltra kliniskas izp&tes/zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas, neradis nekadas sekas. Ja Juis pasreiz piedalaties kliniskas
izpétes vai eksperimentalas lietoSanas programma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.

Kas notiek ar Evoltra, arstejot ALL berniem?
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