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Resumo do EPAR destinado ao publico

Evoltra
clofarabina

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Evoltra. O seu objetivo
é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o medicamento
a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo de uma autorizacdo de introdu¢do no mercado, bem

como as suas recomendac¢des sobre as condi¢fes de utilizagdo do Evoltra.

O que é o Evoltra?

O Evoltra é um medicamento contra o cancro que contém a substancia ativa clofarabina. Esta disponivel
na forma de um concentrado destinado a preparacdo de uma solucdo para perfusdo (administragéo
gota-a-gota numa veia).

Para que é utilizado o Evoltra?

O Evoltra é utilizado no tratamento de criangas e adultos até aos 21 anos de idade com leucemia
linfoblastica aguda (LLA), um cancro dos linfécitos (um tipo de glébulo branco). E utilizado quando a
doenca nao responde ao tratamento ou reaparece apos, pelo menos, dois tratamentos anteriores, e
quando ndo se prevé que a doencga responda a outro tratamento.

Dado o numero de doentes afetados por LLA ser reduzido, a doenca é considerada rara, pelo que o
Evoltra foi designado medicamento 6rfao (medicamento utilizado em doencas raras) em 5 de fevereiro
de 2002.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Evoltra?

O tratamento com o Evoltra deve ser iniciado e acompanhado por um médico com experiéncia no
tratamento de doentes com leucemias agudas. A dose recomendada é de 52 mg por metro quadrado de
area de superficie corporal (calculada com base na altura e no peso do doente). E administrado por
perfusdo intravenosa com a duracdo de duas horas por dia, durante cinco dias consecutivos. O
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tratamento deve ser repetido de duas em duas ou de seis em seis semanas. A maioria dos doentes que
responde ao tratamento obtém uma resposta apés um ou dois ciclos de tratamento.

Para mais informacgdes, consulte o Folheto Informativo.
Como funciona o Evoltra?

A substancia ativa do Evoltra, a clofarabina, € um citotéxico (um medicamento que elimina as células
em divisdo, como as células cancerigenas). Pertence ao grupo dos medicamentos contra o cancro
designado por antimetabolitos. A clofarabina é um analogo da adenina, que faz parte do material
genético fundamental das células (ADN e ARN). Isto significa que, no organismo, a clofarabina toma o
lugar da adenina e interfere com as enzimas envolvidas na producdo do material genético denominado
«ADN polimerase» e «ARN redutase». Tal impede as células de produzir novo ADN e ARN, e retarda o
crescimento de células tumorais.

Como foi estudado o Evoltra?

O Evoltra foi analisado num estudo que incluiu 61 doentes com LLA com menos de 21 anos de idade.
Todos os doentes tinham recebido anteriormente pelo menos dois outros tipos de tratamento, mas néo
eram elegiveis para qualquer outro tratamento. A média de idades dos doentes tratados foi de 12 anos.
O principal parametro de eficacia foi o numero de doentes que obtiveram remissdo (auséncia de células
leucémicas na medula 6ssea e recuperagdo completa ou parcial dos valores normais da contagem de
células sanguineas). O estudo ndo comparou o Evoltra com qualquer outro tratamento.

Qual o beneficio demonstrado pelo Evoltra durante os estudos?

No estudo principal, 20 % dos doentes obtiveram remisséo (12 em 61). Globalmente, os doentes que
participaram no estudo sobreviveram, em média, 66 semanas.

ApOés o tratamento com o Evoltra, 10 doentes puderem ser submetidos a um transplante de células
estaminais. Trata-se de um procedimento complexo em que o doente recebe células estaminais de um
dador compativel para ajudar a restabelecer a medula 6ssea. As células estaminais sédo células que
podem transformar-se em varios tipos de células.

Qual é o risco associado ao Evoltra?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Evoltra (observados em mais de 1 doente em
cada 10) foram neutropenia febril (contagens baixas de glébulos brancos acompanhadas de febre),
ansiedade, dor de cabeca, rubor (vermelhiddo da face), vomitos, diarreia, nduseas (enjoo),
eritrodisestesia palmar-plantar (erupcdo cutanea e formigueiro na palma das maos e na planta dos
pés), prurido (comichao), pirexia (febre), inflamacdo das mucosas (inflamag&o das superficies humidas
do corpo, como o revestimento da boca) e fadiga (cansacgo). Para a lista completa dos efeitos
secundéarios comunicados relativamente ao Evoltra, consulte o Folheto Informativo.

O Evoltra é contraindicado em doentes com doencga grave nos rins ou no figado. O aleitamento deve ser
interrompido antes, durante e ap6s o tratamento com o Evoltra. Para a lista completa de restricdes de
utilizag¢do, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Evoltra?

Os doentes com LLA que nao responderam ou que tiveram recaida apés pelo menos dois tratamentos,
tém muito poucas hipéteses de sobrevivéncia. O CHMP concluiu que o tratamento com o Evoltra pode
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constituir uma forma de obter a remissédo e de facilitar um transplante de células estaminais. O Comité
concluiu que os beneficios do Evoltra sdo superiores aos seus riscos e recomendou a concessao de uma
autorizacdo de introducdo no mercado.

O Evoltra foi autorizado em circunstancias excecionais. Isto significa que, como se trata de uma doenca
rara, ndo foi possivel obter informag¢des completas sobre o Evoltra. A Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) procedera, anualmente, & andlise de novas informagfes eventualmente
disponiveis e, se necessério, a atualizagdo do presente resumo.

Que informacao ainda se aguarda sobre o Evoltra?

A empresa que comercializa o Evoltra criard um registo para monitorizar os efeitos secundarios do
medicamento.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Evoltra?

Foi desenvolvido um plano de gestado dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Evoltra. Com base
neste plano, foram incluidas informacgdes de segurangca no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e no Folheto Informativo do Evoltra, incluindo as precaucdes apropriadas a observar pelos profissionais
de saude e pelos doentes.

Outras informagoes sobre o Evoltra

Em 29 de maio de 2006, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizagédo de Introducdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Evoltra.

O EPAR completo relativo ao Evoltra pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Evoltra, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

O resumo do parecer emitido pelo Comité dos Medicamentos Orfios para o Evoltra pode ser consultado
no sitio Internet da Agéncia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare Disease

Designations.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 12-2015
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