EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/519636/2019
EMEA/H/C/005039

Ivozall (clofarabina) b

Um resumo sobre lvozall e porque esta autorizado na UE/\/@

O que é lvozall e para que é utilizado? &

Ivozall € um medicamento contra o cancro utilizado no tratame criancas e adultos até aos
21 anos de idade com leucemia linfoblastica aguda (LLA), um@ro dos linfécitos (um tipo de glébulo
branco). E utilizado quando a doenca n&o responde ao trata ou reaparece (recidiva) apos, pelo
menos, dois tratamentos anteriores, e quando nao seéwue a doencga responda a outro

tratamento.

Ivozall contém a substancia ativa clofarabina e é ur?dicamento genérico, o que significa que Ivozall
contém a mesma substancia ativa e funciona Qa mesma forma que um medicamento de referéncia ja
autorizado na UE denominado Evoltra. Para mdi ormac0Oes sobre medicamentos genéricos, ver o
documento de perguntas e respostas aqui.

Como se utiliza Ivozall? @

Ivozall s6 pode ser obtido mediante{receita médica. O tratamento deve ser iniciado e acompanhado
por um médico com experiéncia @atamento de doentes com leucemias agudas. Esta disponivel na
forma de solugéo para perfus ministracdo gota a gota) numa veia.

é calculada com base na altura e no peso do doente. E administrada
a duracgéo de 2 horas por dia, durante cinco dias consecutivos. Este ciclo

A dose de Ivozall recome
por perfusédo intravenos
de tratamento deve,sex repetido a cada duas ou seis semanas. Os médicos devem rever o tratamento
em doentes cuja N ndo melhore apés um ou dois ciclos de tratamento.

Para obter info s adicionais sobre a utilizacdo de Ivozall, leia o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico acéutico.

Como funeiona lvozall?

A substancia ativa de lvozall, a clofarabina, € um agente citotéxico (um medicamento que elimina as
células em divisdo, como as células cancerosas). Pertence ao grupo de medicamentos contra o cancro
designado por antimetabolitos. A clofarabina € um analogo da adenina, que é um dos blocos
constituintes do material genético das células (ADN e ARN). Isto significa que a clofarabina se
assemelha a adenina e pode substitui-la no organismo, interferindo com a agdo de enzimas envolvidas
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na producdo de material genético, denominadas «ADN polimerase» e «ARN redutase». Tal impede as
células de produzir novo ADN e ARN e de se dividirem, retardando assim o crescimento dos tumores.

Como foi estudado lvozall?

Os estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa na utilizacdo aprovada foram ja
realizados com o medicamento de referéncia, Evoltra, e ndo necessitam ser repetidos para Ivozall.

Tal como para todos os medicamentos, a empresa forneceu estudos sobre a qualidade de Ivozall. Ndo
houve necessidade de realizar estudos de bioequivaléncia para investigar se Ivozall @ orvido da
mesma forma que o medicamento de referéncia para produzir o mesmo nivel da sb cia ativa no
sangue. Isto acontece porque lvozall é administrado por perfusdao numa veia, % tal a substancia

ativa entra diretamente na corrente sanguinea

Quais os beneficios e riscos de lvozall? {

Uma vez que lvozall € um medicamento genérico, os seus beneﬁci@os sdo considerados
idénticos aos do medicamento de referéncia. 0

Porque esta lvozall autorizado na UE? @

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em c&@midade com os requisitos da UE, lvozall
demonstrou ser comparavel ao Evoltra. Por consegui% géncia considerou que, a semelhanca de

Evoltra, os beneficios de Ivozall sdo superiores aos dentificados e o medicamento pode ser
autorizado para utilizacdo na UE.

)
Que medidas estéo a ser adotad @ra garantir a utilizagcdo segura e eficaz
de lvozall? 9%

No Resumo das Caracteristicas do Medi Qnto e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a obs elos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de lvozall.

Tal como para todos os medic, @)s, os dados sobre a utilizacdo de lvozall sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos s arios comunicados com lvozall sao cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer ag”em sarias para proteger os doentes.

Outras informu@ sobre lvozall

Mais informacote Qa Ivozall podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europ ellicines/human/EPAR/ivozall. Informacgé&o sobre o medicamento de referéncia pode
também ntrada no sitio Internet da Agéncia.
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