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Ivozall (clofarabina)
Prezentare generala a Ivozall si motivele autorizarii sale 1

Ce este Ivozall si pentru ce se utilizeaza? %
Ivozall este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tr a copiilor si a adultilor cu varsta
de cel mult 21 de ani cu leucemie limfoblastica acuta, care es forma de cancer al limfocitelor (un

tip de globule albe din sange). Este folosit cand boala nu ré@ie la tratament sau recidiveaza
(revine) dupa cel putin alte doua tratamente si cand se ¢ ra ca niciun alt tratament nu va da
rezultate.

Ivozall contine substanta activa clofarabina si est medicament generic”. Acest lucru inseamna ca
Ivozall contine aceeasi substanta activa si actio n acela5| mod cu ,medicamentul de referinta”
autorizat deja in UE, numit Evoltra. Pentru ma & informatii despre medicamentele generice, cititi
documentul cu intrebari si raspunsuri d|sp ibil aici

Cum se utilizeaza Ivozall? Q

Ivozall se poate obtine numai pe b prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu 3(\ ta in tratamentul pacientilor cu leucemii acute. Este disponibil
sub forma de solutie perfuzab % urare) in vena.

Doza recomandata de Ivoz s calculeaza pe baza greutatii si inaltimii pacientului. Se administreaza
n perfuzie cu durata de e, in fiecare zi, timp de cinci zile. Ciclul de tratament trebuie repetat la
interval de 2 pana la é{saptamani. Medicii trebuie sa revizuiasca tratamentul la pacientii la care starea
nu se imbunatateste dupa unul sau doua cicluri de tratament.

Q)

Pentru informatii sUplimentare cu privire la utilizarea Ivozall, cititi prospectul sau adresati-va medicului

dumneavoas%u farmacistului.
Cum eaza Ivozall?
Sub a activa din Ivozall, clofarabina, este un agent citotoxic (un medicament care omoara celulele

ﬁse divid, cum sunt celulele canceroase). Face parte din clasa de medicamente Tmpotriva

ncerului numite ,antimetaboliti”. Clofarabina este un ,analog” de adenina, una dintre componentele
terialului genetic fundamental al celulelor (ADN si ARN). Aceasta inseamna ca clofarabina seamana

cu adenina si, luandu-i locul in organism, impiedica actiunea enzimelor implicate in producerea de
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material genetic numite ,polimerazd ADN” si ,reductaz& ARN”. In acest fel, celulele nu mai pot produce
ADN si ARN nou si nu se mai pot divide, incetinind astfel cresterea celulelor canceroase.

Cum a fost studiat Ivozall? &

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarii autorizate au fos @
efectuate pentru medicamentul de referinta, Evoltra, si nu mai trebuie repetate pentru Ivezal

Ca pentru toate medicamentele, compania a furnizat studii cu privire la calitatea Ivozall. a fost
necesara efectuarea studiilor de ,bioechivalenta” pentru a se investiga daca Ivozall es & bsorbit la fel
ca medicamentul de referinta pentru a elibera aceeasi cantitate de substanta activ&ange. Acest
lucru este datorat faptului ca Ivozall este administrat prin perfuzie intr-o vena, a@ncét substanta
activa este introdusa direct in circulatia sanguina. @

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Ivozall? @
Avand in vedere ca Ivozall este un medicament generic, beneficiile siffi ile asociate sunt considerate

identice cu cele ale medicamentului de referinta. @

*

N

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat c3s @'ﬁormitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Ivozall este comparabil cu Evoltra. Prin re, agentia a considerat c3, la fel ca in
cazul Evoltra, beneficiile Ivozall sunt mai mari decét riscu¥ile identificate si acest medicament poate fi

De ce este lvozall autorizat Tn UE?

autorizat pentru utilizare Tn UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea @Il‘é si eficace a Ivozall?

rospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si

in Rezumatul caracteristicilor produsului
i Si eficace a Ivozall, care trebuie respectate de personalul

masuri de precautie pentru utilizarea
medical si de pacienti. ¢

Ca pentru toate medicamentele',%@@ cu privire la utilizarea Ivozall sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate p ozall sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare

pentru protectia pacientilor®
Alte informatii d Ivozall

Informatii suplimé&gqtare cu privire la Ivozall sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/& nes/human/EPAR/ivozall. De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi gdsite
informatii de% dicamentul de referinta.
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