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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Evoltra.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Evoltra.

Ce este Evoltra?

Evoltra este un medicament anticanceros care contine substanta activa clofarabina. Este disponibil sub
forma de concentrat din care se prepara o solutie pentru perfuzie intravenoasa (picurare in vena).

Pentru ce se utilizeaza Evoltra?

Evoltra se utilizeaza pentru tratarea copiilor si a adultilor cu varsta de cel mult 21 de ani cu leucemie
limfoblastica acuta, care este o forma de cancer al limfocitelor (un tip de globule albe din sange). Este
folosit cand boala nu raspunde la tratament sau recidiveaza (revine) dupa cel putin alte doua
tratamente si cand se crede ca niciun alt tratament nu va da rezultate.

Din cauza numarului mic de pacienti cu leucemie limfoblastica acuta, boala este considerata ,rara”, iar
Evoltra a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit in boli rare) la 5 februarie 2002.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Evoltra?

Tratamentul cu Evoltra trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul
pacientilor cu leucemii acute. Doza recomandatd este de 52 mg pe metru patrat de suprafata corporald
(calculata pe baza indltimii si greutatii pacientului). Se administreaza sub forma de perfuzie cu durata
de doua ore, in fiecare zi, timp de cinci zile. Tratamentul trebuie repetat la fiecare doua pana la sase
saptamani. Majoritatea pacientilor raspund la tratament dupa unul sau doua cicluri de tratament.
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Pentru mai multe informatii, consultati prospectul.
Cum actioneaza Evoltra?

Substanta activa din Evoltra, clofarabina, este un citotoxic (un medicament care distruge celulele care
se divid, precum celulele canceroase). Aceasta substanta face parte din clasa de medicamente
fmpotriva cancerului numite ,antimetaboliti”. Clofarabina este un ,analog” de adenina, care este o
componenta a materialului genetic fundamental al celulelor (ADN si ARN). Aceasta inseamna cd, in
organism, clofarabina ia locul adeninei si interfereaza cu enzimele implicate in producerea de material
genetic, numite ,,ADN-polimeraze” si ,ARN-reductaze”. Astfel, celulele nu mai produc ADN si ARN nou,
incetinind cresterea celulelor tumorale.

Cum a fost studiat Evoltra?

Evoltra a fost evaluat in cadrul unui studiu care a inclus 61 de pacienti cu varsta sub 21 ani, care
sufereau de leucemie limfoblastica acuta. Toti pacientii urmasera in prealabil cel putin alte doua tipuri
de tratament, dar nu mai erau eligibili pentru niciun alt tratament. Varsta medie a pacientilor tratati a
fost de 12 ani. Principalul indicator al eficacitatii a fost numarul de pacienti care au intrat in ,remisiune”
(disparitia leucemiei din maduva osoasa si revenirea completa sau partiala la normal a
hemoleucogramei). Studiul nu a comparat Evoltra cu niciun alt tratament.

Ce beneficii a prezentat Evoltra pe parcursul studiilor?

In studiul principal, 20% din pacienti au intrat in remisiune (12 din 61). In ansamblu, pacientii din
studiu au mai trait in medie 66 de saptamani.

Dupa tratamentul cu Evoltra, 10 pacienti au putut continua tratamentul cu un transplant de celule stem.
Aceasta este o procedura complexa, in care pacientii primesc celule stem de la un donator compatibil
pentru a-i ajuta sa-si refacd maduva osoasa. Celulele stem sunt celule care se pot transforma in diferite
tipuri de celule.

Care sunt riscurile asociate cu Evoltra?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Evoltra (observate la mai mult de 1 pacient din 10) au
fost neutropenie febrila (scaderea numarului de globule albe asociata cu febra), anxietate, dureri de
cap, eritem facial (inrosirea fetei), varsaturi, diaree, greata, sindromul eritrodisesteziei palmo-plantare
(eruptii pe piele si amorteala la nivelul palmelor si talpilor), prurit (mancarime), pirexie (febra),
inflamatia mucoaselor (inflamatia suprafetelor umede ale organismului, cum ar fi mucoasa cavitatii
bucale) si epuizare (oboseald). Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu
Evoltra, consultati prospectul.

Evoltra este contraindicat la pacientii cu boala renald sau hepatica severa. Aldptatul trebuie intrerupt
fnainte, in timpul si dupa terminarea tratamentului cu Evoltra. Pentru lista completa de restrictii,
consultati prospectul.

De ce a fost aprobat Evoltra?

Pacientii cu leucemie limfoblastica acuta la care boala nu a raspuns la tratament sau a revenit dupa cel
putin alte doua tratamente au sanse foarte mici de supravietuire. CHMP a concluzionat ca tratamentul
cu Evoltra poate oferi o modalitate de obtinere a remisiunii si de facilitare a transplantului de celule
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stem. CHMP a hotarat ca beneficiile Evoltra sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Evoltra a fost autorizat in ,,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca, din cauza raritatii bolii, nu s-au
putut obtine informatii complete despre Evoltra. In fiecare an, Agentia Europeana pentru Medicamente
va examina orice informatie nou aparutd, iar prezentul rezumat va fi actualizat, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Evoltra?

Compania care produce Evoltra va crea un registru pentru monitorizarea efectelor secundare asociate
medicamentului.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Evoltra?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Evoltra sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Evoltra, au fost incluse informatii referitoare la sigurantd, printre care si masurile corespunzatoare de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Evoltra

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Evoltra, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 29 mai 2006.

EPAR-ul complet pentru Evoltra este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Evoltra, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Rezumatul avizului Comitetului pentru medicamente orfane pentru Evoltra este disponibil pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 12-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000613/human_med_000773.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125&jsenabled=true
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