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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Evoltra
klofarabins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Evoltra. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Evoltra lieto3anu.

Kas ir Evoltra?

Evoltra ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu klofarabinu. Tas ir pieejamas ka koncentrats infaziju
(ievadisanai véna pa pilienam) skiduma pagatavosanai.

Kapec lieto Evoltra?

Evoltra lieto, lai arstétu bérnus un pieaugusos lidz 21 gada vecumam, kuriem ir akdta limfoblastiska
leikémija (ALL), kas ir limfocitu (balto asins Siinu veida) vézis. Tas lieto, ja slimiba nepaklaujas citai
arstésanai vai atkartojas péc vismaz diviem citiem terapijas veidiem, un nav sagaidams, ka cits
arstésanas kurss bis efektivs.

Ta ka ALL pacientu skaits ir mazs, slimibu uzskata par retu, un 2002. gada 5. februari Evoltra tika
apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Evoltra?

ArstéSana ar Evoltra jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi akitas leikémijas arstéana. Ieteicama
deva ir 52 mg uz kermena virsmas laukuma kvadratmetru (aprékina péc pacienta auguma un svara).
To piecas dienas ievada katru dienu divu stundu ilgas infiizijas veida. Arsté$ana jaatkarto ik péc divam
Iidz seSam nedélam. Ja zales iedarbojas, vairumam pacientu tas notiek péc viena vai diviem arstésanas
cikliem.

Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Evoltra darbojas?

Evoltra aktiva viela klofarabins ir citotoksisks lidzeklis (zales, kas iznicina sSiinas, kuras dalas, pieméram,
véza Slinas). Tas pieder pretvéza zalu grupai, ko sauc par antimetabolitiem. Klofarabins ir adenina —
sinu genétiska pamatmateriala (DNS un RNS) sastavdalas— analogs. Tas nozimé&, ka organisma
klofarabins aizstaj adeninu un traucé genétiska materiala veidoSana iesaistito fermentu — DNS
polimerazes un RNS reduktazes — darbibu. Ta rezultata stnas vairs nerazo jaunus DNS un RNS,
paléninot audz&ja Snu augsanu.

Ka noritéja Evoltra izpete?

Evoltra pétijuma bija ieklauts 61 ALL pacients vecuma lidz 21 gadam. Visi pacienti ieprieks bija
sanémusi divas cita veida terapijas, bet tiem nebija piemérota cita veida arsté3ana. Arstéto pacientu
vid&jais vecums bija 12 gadi. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem iestajas
remisija (leikémijas izzusana no kaulu smadzeném un pilniga vai daléja asinskermeniSu skaita
atgrie$anas normas robeZas). Saja pé&tijuma Evoltra netika salidzinatas ar citam zalém.

Kads ir Evoltra iedarbigums sajos pétijumos?

Pamatpétijuma 20% pacientu iestajas remisija (12 pacientiem no 61). Kopuma pacienti, kuri piedalijas
pétijuma, nodzivoja vidéji 66 nedélas.

Péc arstésanas ar Evoltra desmit pacientiem varéja veikt cilmes Stinu transplantaciju. Ta ir kompleksa
procedira, kad pacients sanem cilmes Siinas no piemérota donora, lai palidz&étu atjaunot kaulu
smadzenes. Cilmes Slnas ir Slinas, kuras var attistities par dazada veida stGnam.

Kads risks pastav, lietojot Evoltra?

Visbiezak novérotas Evoltra blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir febrila neitropénija
(samazinats balto asins sinu skaits un drudzis), trauksme, galvassapes, sarkSana (sejas piesartums),
vemsana, caureja, slikta disa, palmari-plantaras eritrodizestézijas sindroms (izsitumi uz plaukstam un
pédam un to nejutigums), prurits (nieze), pireksija (drudzis), glotadas iekaisums (kermena glotadas,
piemé&ram, mutes dobuma glotadas iekaisums) un nogurums. Pilns visu Evoltra izraisito nevélamo
blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Evoltra nedrikst lietot ari pacienti ar smagu nieru vai aknu slimibu. Zidisana japartrauc pirms un péc
Evoltra lietosanas, ka ari to lietoSanas laika. Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapeéec Evoltra tika apstiprinatas?

ALL pacientiem ir |oti mazas izredzes izdzivot, ja vinu stavoklis nav uzlabojies vai ir iestajies recidivs
vismaz péc diviem terapijas veidiem. CHMP secinaja, ka arstéSana ar Evoltra var dot iesp&ju panakt
remisiju un atvieglot cilmes Sinu transplantaciju. Komiteja noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot
Evoltra ir lielaks par So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Evoltra ir registrétas ,iznémuma karta”. Tas nozimé, ka sakara ar Sis slimibas retumu nav bijis
iespéjams iegit pilnigu informaciju par Evoltra. Eiropas Zalu adentira ik gadu parbauda visu pieejamo
jauno informaciju un vajadzibas gadijuma atjaunina So kopsavilkumu.
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Kada informacija veél ir sagaidama par Evoltra?
Uznémums, kas razo Evoltra, izveidos registru zalu blakusparadibu uzraudzibai.
Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Evoltra lietosanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Evoltra lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Evoltra zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas aprupes specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Evoltra
Eiropas Komisija 2006. gada 29. maija izsniedza Evoltra redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Evoltra EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports Plasaka informacija par arstéSanu ar Evoltra pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Evoltra ir pieejams
agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 12.2015.
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