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Sprawozdanie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Evoltra
klofarabina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Evoltra. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Evoltra do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Evoltra?

Evoltra to lek przeciwnowotworowy zawierajacy substancje czynna klofarabine. Lek jest dostepny w
postaci koncentratu, z ktérego sporzadza sie roztwér do infuzji (wlewu dozylnego).

W jakim celu stosuje sie produkt Evoltra?

Produkt Evoltra stosuje sie w leczeniu dzieci i 0oséb dorostych do 21. roku zycia z ostrg biataczka,
limfoblastyczng (ALL) — nowotworem limfocytéw (rodzaj biatych krwinek). Lek stosuje sie w przypadku
choroby opornej na leczenie lub po nawrocie choroby po co najmniej dwéch innych cyklach leczenia
farmakologicznego, gdy nie mozna spodziewac sie, ze inne leczenie bedzie skuteczne.

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentéw z ostrg biataczkg limfoblastyczng choroba ta jest uwazana za
rzadko wystepujacq, zatem w dniu 5 lutego 2002 r. produkt Evoltra uznano za lek sierocy (lek
stosowany w rzadkich chorobach.

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Evoltra?

Leczenie produktem Evoltra powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu
pacjentdw z ostrymi biataczkami. Zalecana dawka produktu wynosi 52 mg na metr kwadratowy
powierzchni ciata (obliczonej na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta). Lek podaje sie we wlewie
trwajacym dwie godziny dziennie przez pie¢ kolejnych dni. Leczenie nalezy powtarzac¢ co 2 do 6
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tygodni. U wiekszosci pacjentéw, u ktorych wystepuje odpowiedz na leczenie, nastepuje ona po 1 lub 2
cyklach leczenia.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Evoltra?

Substancja czynna produktu Evoltra, klofarabina, jest lekiem cytotoksycznym (lek, ktory zabija dzielace
sie komoérki, takie jak komadrki nowotworowe). Nalezy on do grupy lekéw przeciwnowotworowych
okreslanych jako antymetabolity. Klofarabina jest analogiem adeniny wchodzacej w sktad
podstawowego materiatu genetycznego komorek (DNA i RNA). Oznacza to, ze w organizmie klofarabina
zajmuje miejsce adeniny i zaktdca aktywnos$é enzymow uczestniczacych w tworzeniu materiatu
genetycznego, zwanych polimeraza DNA i reduktazg RNA. To uniemozliwia komérkom wytwarzanie
nowego DNA i RNA i spowalnia wzrost komérek rakowych.

Jak badano produkt Evoltra?

Lek Evoltra oceniano w jednym badaniu z udziatem 61 pacjentéow ponizej 21. roku zycia z ostrg
biataczka limfoblastyczng. Wszyscy pacjenci otrzymali wczesniej co najmniej dwa rodzaje leczenia, lecz
nie kwalifikowali sie juz do zadnego innego leczenia. Srednia wieku leczonych pacjentéw wynosita 12
lat. Gtownym kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentéw, u ktérych wystapita remisja (klirens
biataczki ze szpiku kostnego oraz catkowity lub czesciowy powroét liczby biatych krwinek do normalnego
poziomu). W badaniu nie poréwnywano produktu Evoltra z zadnym innym leczeniem.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Evoltra zaobserwowano w
badaniach?

W badaniu gtéwnym do remisji doszto u 20% pacjentéw (12 z 61). Czas przezycia pacjentéw objetych
badaniem wynidst srednio 66 tygodni.

Po leczeniu produktem Evoltra 10 pacjentéw mogto zosta¢ poddanych transplantacji komorek
macierzystych. Jest to ztozona procedura, podczas ktdérej pacjent otrzymuje komaérki macierzyste od
odpowiedniego dawcy w celu odtworzenia szpiku kostnego. Komaorki macierzyste to komorki, ktére
majg zdolnos¢ przeksztatcania sie w rézne typy komorek.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Evoltra?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Evoltra (obserwowane u wiecej
niz 1 pacjenta na 10) to: neutropenia gorgczkowa (niski poziom biatych krwinek wraz z goraczka),
niepokdj, bole gtowy, zaczerwienienie twarzy, wymioty, biegunka, nudnosci (mdtosci), zespot
erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej (wysypka i dretwienie dtoni i stop), swiad (swedzenie),
goraczka, zapalenie bton $luzowych (zapalenie bton $luzowych organizmu, jak np. wysciotki jamy
ustnej) oraz zmeczenie (meczliwosc). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
produktu Evoltra znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Evoltra nie wolno podawacd pacjentom z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. Przed
leczeniem produktem Evoltra, w trakcie leczenia i po nim nalezy zaprzestac¢ karmienia piersig. Peiny
wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Evoltra?

Szansa przezycia pacjentow z ALL, u ktérych nie doszto do odpowiedzi na leczenie lub u ktérych doszto
do nawrotu choroby po co najmniej dwukrotnym leczeniu, jest bardzo niska. CHMP stwierdzit, ze
leczenie produktem Evoltra moze umozliwi¢ remisje i utatwi¢ transplantacje komérek macierzystych.
Komitet uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Evoltra przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Lek Evoltra dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Oznacza to, ze z uwagi na rzadkie
wystepowanie choroby nie mozna byto uzyskac petnych informacji o produkcie Evoltra. Co roku
Europejska Agencja Lekdw dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni
niniejsze sprawozdanie.

Jakich informacji brakuje jeszcze na temat produktu Evoltra?
Firma wytwarzajaca lek Evoltra zatozy rejestr, aby monitorowac dziatania niepozadane leku.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Evoltra?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Evoltra opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Evoltra zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace produktu Evoltra:

W dniu 29 maja 2006 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Evoltra
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Evoltra znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Evoltra nalezy zapoznac sie z ulotka
dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczacej produktu Evoltra znajduje
sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare Disease

Designations.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2015.
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