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Przeglad wiedzy na temat leku Ivozall i uzasadnienie udzie@bia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE é\/

N

Czym jest lek Ivozall i w jakim celu sie go stosujebO

Ivozall jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w Ieczz@jzieci i 0s6b dorostych w wieku do
21 lat z ostrg biataczka limfoblastycznag (ang. acute lymphoblastic leukaemia, ALL), nowotworu

limfocytéw (rodzaju biatych krwinek). Stosuje sie go w pr2
najmniej dwa inne rodzaje leczenia lub nastapit po nich

dku, gdy nie wystgpita reakcja na co
rot choroby i nie mozna sie spodziewac, ze

jakiekolwiek inne leczenie bedzie skuteczne. O\
Substancjg czynng leku Ivozall jest klofarabina. L ozall jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze

Ivozall zawiera te samg substancje czynng oraqﬁé’ra w ten sam sposdb, co lek referencyjny o nazwie
Evoltra, ktory jest juz dopuszczony do obrot E. Wiecej informacji na temat lekow generycznych
znajduje sie w dokumencie z pytaniami i ogpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Ivozall @0)

.

Lek wydawany na recepte. LeczepéVowinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz doswiadczony w
leczeniu pacjentdéw z ostrymi biataczkami. Lek jest dostepny w postaci roztworu do infuzji dozylnej

(kropléwki). /\/

Zalecang dawke leku quﬁbblicza sie na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta. Lek podaje sie w
infuzji trwajacej dwiei iny codziennie przez pie¢ dni. Cykl leczenia nalezy powtarza¢ co dwa do
Za\powinni dokona¢ przegladu leczenia u pacjentéw, ktorych stan nie poprawia

szesciu tygodni. Le&
sie po jednym Iub\ ch cyklach leczenia.

Wiecej inform sposobie stosowania leku Ivozall znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub f ceuta.

N
Jak gﬁala lek Ivozall

Suﬁﬁ?ﬁcja czynna leku lvozall, klofarabina, jest lekiem cytotoksycznym (lek niszczacy komérki

(@ ace sie, takie jak komérki nowotworowe). Nalezy on do grupy lekéw przeciwnowotworowych

Q‘&kres’lanych jako ,antymetabolity”. Klofarabina jest ,analogiem adeniny” wchodzacej w sktad
podstawowego materiatu genetycznego komorek (DNA i RNA). Oznacza to, ze klofarabina jest podobna
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do adeniny i zajmujac jej miejsce w organizmie, zaktdca dziatanie enzymow uczestniczacych w
tworzeniu materiatu genetycznego, zwanych ,polimeraza DNA” i ,reduktazga RNA”. Zatrzymuje to
wytwarzanie nowego DNA i RNA w komérkach oraz powstrzymuje ich podziat, a przez to spowalnia
tempo wzrostu komdérek nowotworowych. @
Jak badano lek lvozall \Q{

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Evoltra i nie ma potrzeby ich powtarzac dla @(u Ivozall.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Ivoz Q,Nie byty
potrzebne badania bioréwnowaznosci w celu wykrycia, czy Ivozall jest wch’fanianWobnie jak lek
referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej we Dzieje sie tak
dlatego, ze Ivozall jest podawany w infuzji, wiec substancja czynna dostarcz @ est prosto do
krwiobiegu. K/

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku IonII

Poniewaz Ivozall jest lekiem generycznym uznaje sie, ze z jego stog/aniem wigzq sie takie same
korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego. Q

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ivo@l w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze — zgodnie z wy @mi UE — wykazano, ze Ivozall jest
porownywalny do leku Evoltra. Dlatego tez Agencja \@azi’ra opinie, ze — podobnie jak w przypadku
leku Evoltra — korzysci ze stosowania leku Ivozall wyzszajq rozpoznane ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE. O/\/

Srodki podejmowane w celu zaef%nienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku lvozall 0)
<

W celu zapewnienia bezpiecznego Ljsl@ecznego stosowania leku lvozall w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta@ arto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow. é

Tak jak w przypadku Wszystﬁyn lekéw, dane na temat stosowania leku Ivozall sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania nie%ane leku Ivozall sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne d rony pacjentéw.

Inne mformacﬁé/ otyczace leku Ivozall

Dalsze infor je na temat leku Ivozall znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europ /medicines/human/EPAR/ivozall. Informacje dotyczace leku referencyjnego réowniez
znajduj@ na stronie internetowej Agencji.
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