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Ivozall (klofarabina) :’&/

Harsa generali lejn Ivozall u ghalfejn huwa awtorizzat fl-

X’inhu Ivozall u ghal xiex jintuza? k
»

Ivozall huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura tfalg
limfoblastika akuta (ALL), kancer tal-limfociti (tip ta’ celloli ta
tkunx irreagixxiet ghal kura jew tkun regghet fegget (rika %ra mill-angas zewg kuri ohra, u meta
ebda kura ohra ma hija mistennija li tahdem. %

ti sa 21 sena b’lewkimja
m bojod). Jintuza meta I-marda ma

Ivozall fih is-sustanza attiva klofarabina u huwa ‘me&'c'| nerika’. Dan ifisser li Ivozall fih I-istess
sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal ‘medigfiata’ referenza’ diga awtorizzata fl-UE msejha
Evoltra. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicinilg rici, ara d-dokument mistoqgsijiet-u-twegibiet

hawnhekk. *
AN
.
N

Ivozall jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’, \ Il-kura ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn tabib li
jkollu esperjenza fil-gestjoni ta’ pz@ ‘lewkimji akuti. Jigi bhala soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) fil-

Kif jintuza Ivozall?

vina. ¢

.
Id-doza rakkomandata ta’ I% zGMija bbazata fuq il-piz u t-tul tal-pazjent. Din tinghata permezz ta’
infuzjoni li ddum saghtejn %m ghal hamest ijiem. Dan ic¢-ciklu tal-kura ghandu jigi ripetut kull
gimaghtejn sa sitt gim -tobba ghandhom jirriezaminaw il-kura f'pazjenti li I-kondizzjoni taghhom
ma titjiebx wara cikl d jew zewg cikli ta’ kura.

Ghal iktar informaZzjowmi dwar I-uzu ta’ Ivozall, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-

ispizjar tiegh%

Kif jah vozall?

Is—sus@ attiva f'lvozall, il-klofarabina, hija agent citotossiku (medicina li toqtol celloli li geghdin

jinqg , bhac-celloli tal-kancer). Din tappartjeni ghall-grupp ta’ medicini kontra I-kancer imsejjah

ﬁ aboliti’. ll-klofarabina hija ‘analogu’ ta’ adenina, li huwa wiehed mill-elementi importanti tal-
Q? rjal genetiku tac-celloli (DNA u RNA). Dan ifisser li I-klofarabina hija simili ghall-adenina u filwaqt
iehu postha fil-gisem, din tinterferixxi mal-azzjoni ta’ enzimi involuti fil-produzzjoni ta’ materjal
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genetiku, imsejjah ‘polimerazi tad-DNA’ u ‘reduktazi tal-RNA’. Dan iwaqqaf li¢c-¢elloli milli jaghmlu DNA
u RNA godda u jwaqqaf lic-celloli milli jingasmu, b’hekk inaqqgsu t-tkabbir ta¢-celloli tal-kancer.

Kif gie studjat Ivozall? &

Diga saru studji dwar il-beneficéji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu awtorizzat bil-medicina ,b
referenza, Evoltra, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Ivozall. %

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Ivozall.
bzonn ta’ studji ta’ ‘bijoekwivalenza’ biex jigi investigat jekk Ivozall jigix assorbit b’
medicina ta’ referenza biex jipproduci I-istess livell tas-sustanza attiva fid-demm inhabba i
Ivozall jinghata permezz ta’ infuzjoni fil-vina, ghaldagstant is-sustanza attivat&&wettament fic-

c¢irkolazzjoni tad-demm.

X’inhuma I-benefic¢ji u r-riskji ta’ lvozall?

Minhabba li Ivozall huwa medic¢ina generika, il-benefic¢ji u r-riskji @ﬂqiesu |-istess bhal dawk tal-

medicina ta’ referenza.
Ghaliex Ivozall gie awtorizzat fl-UE? @b

foPmi mar-rekwiziti tal-UE, Ivozall wera li
genzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Evoltra,
a’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’‘mod
huwa komparabbli ma’ Evoltra. Ghaldagstant, I-opinjo
il-beneficcji ta’ Ivozall huma akbar mir-riskji identifikati

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi Zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ivozall?

*
Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott L&bijett ta’ taghrif, gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u
I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu s Vﬂmill—professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ie&

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id- ar l-uzu ta’ Ivozall hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’lvozall evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex il-
*

pazjenti jigu protetti. N < )
Informazzjoni ohr@r Ivozall

@ozall tinstab fis-sit web tal-Agenzija:

{1 s/human/EPAR/ivozall. Informazzjoni dwar il-medicina ta’ referenza tinstab
jenzija.

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

