EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/818330/2015
EMEA/H/C/000613

Suhrn spravy EPAR pre verejnost.

Evoltra
klofarabin

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Evoltra. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v
prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporuc¢aniam, ako pouzivat liek Evoltra.

Co je liek Evoltra?

Evoltra je liek proti rakovine, ktory obsahuje ucinnu latku klofarabin. Je dostupny ako koncentrat, z
ktorého sa pripravuje infazny roztok (na kvapkanie) do Zily.

Na co sa liek Evoltra pouziva?

Liek Evoltra sa pouziva na lieCbu deti a dospelych do 21 rokov veku s akitnou lymfoblastickou
leukémiou (ALL), ¢o je rakovina lymfocytov (typu bielych krviniek). Liek sa pouziva v pripade, ak
choroba neodpovedala na aspon dve iné lieCby alebo sa vratila (relapsovala) aspon po dvoch inych
lieCbach, a ak sa predpoklada, Ze nebude Gcinna ziadna ina liecba.

KedZe je pocet pacientov s ochorenim ALL nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé, a preto bol liek
Evoltra 5. februara 2002 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Evoltra pouziva?

Lie¢bu liekom Evoltra ma zacat a kontrolovat lekar, ktory méa skdsenosti s lie¢bou pacientov s akitnou
leukémiou. Odporucana davka je 52 mg na meter Stvorcovy povrchu tela (vypocitanej podla vysky

a hmotnosti pacienta). Podava sa infaziou, ktora trva dve hodiny, kazdy def pocas 5 dni. LieCba sa ma
opakovat kazdych dva az Sest tyzdriov. U vadsiny pacientov, ktori odpovedaju na lie¢bu, sa G&inok
dostavi po jednom alebo dvoch lie¢ebnych cykloch.

Viac informdcii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Evoltra GcCinkuje?

U¢inna latka lieku Evoltra, klofarabin, je cytotoxicka liek (liek ni¢iaci bunky, ktoré sa delia, ako st
rakovinové bunky). Patri do skupiny protirakovinovych liekov nazyvanych antimetabolity. Klofarabin je
analdg adeninu, ktory je sticastou zakladného genetického materialu buniek (DNA a RNA). To znamena,
Ze klofarabin nahradza adenin v tele a interferuje s enzymami zapojenymi do tvorby genetického
materialu nazyvaného DNA polymeraza a RNA reduktaza. To zabranuje tomu, aby bunky vytvarali nova
DNA a RNA a spomaluje to rast rakovinovych buniek.

Ako bol liek Evoltra skumany?

Liek Evoltra bol skimany v jednej studii, na ktorej sa zucastnilo 61 pacientov vo veku do 21 rokov s
akudtnou lymfoblastickou leukémiou (ALL). VSetci pacienti predtym podstupili najmenej dva iné typy
liecby, ale neboli vhodni na uskutocnenie zZiadnej inej lieCby. Priemerny vek lieCenych pacientov bol 12
rokov. Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pacientov, u ktorych nastala remisia (klirens leukémie z
kostnej drene a Uplné alebo Ciastocné obnovenie poctu krviniek na normalnu Uroven). V studii sa
neporovnaval liek Evoltra so ziadnymi inymi liekmi.

AKky prinos preukazal liek Evoltra v tychto stadiach?

V hlavnej §tadii u 20 % pacientov nastala remisia (12 zo 61). Celkovo sa u pacientov v tejto studii
dosiahla priemerna doba prezitia 66 tyzdnov.

Po lie¢be liekom Evoltra 10 pacientov bolo schopnych podstupit transplantaciu kmefiovych buniek. Ide
o zlozity postup, pri ktorom pacient dostane kmenové bunky od prislusného darcu na obnovu kostnej
drene. Kmeriové bunky su bunky, z ktorych sa mézu vyvinut rézne typy buniek.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Evoltra?

Najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Evoltra (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) boli febrilna
neutropénia (nizky pocet bielych krviniek s hortckou), Gzkost, bolest hlavy, navaly (s¢ervenanie tvare),
davenie, hnacka, nauzea (pocit nevolnosti), syndrédm palmarno-plantarnej erytrodyzestézie
(s€ervenanie a bolest na dlaniach a chodidlach), pruritus (svrbenie), pyrexia (hortéka), sliznicovy zapal
(zapal na vlhkych plochach tela, napr. na vystelke Ust) a Unava. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Evoltra sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Evoltra sa nesmie podavat pacientom so zavaznym ochorenim obli¢iek alebo pecene. Pred lie¢bou,
pocas lie¢by a po lie¢be liekom Evoltra treba prestat dojéit. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Evoltra povoleny?

Pacienti s akUtnou lymfoblastickou leukémiou (ALL), ktori neodpovedali na liecbu najmenej dvoma
inymi liekmi alebo sa im choroba vratila po takejto liecbe , maju velmi nizku Sancu na prezitie. Vybor
CHMP dospel k zaveru, ze lie¢bou liekom Evoltra je mozné dosiahnut remisiu choroby a ulahdit
transplantaciu kmenovych buniek. Vybor rozhodol, Ze prinos lieku Evoltra je vacsi nez rizika spojené s
jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Liek Evoltra bol povoleny za mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze kvdli zriedkavosti tohto
ochorenia nebolo mozZné ziskat véetky informacie o lieku Evoltra. Eurdpska agentlra pre lieky kazdy
rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informéacie a podla potreby aktualizuje tento sdhrn.
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Aké informacie o lieku Evoltra dosial’ neboli predlozené?
Spoloénost, ktora liek Evoltra vyraba, vytvori register na monitorovanie vedlajsich ucinkov lieku.
Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Evoltra?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Evoltra bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zéklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Evoltra vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Evoltra

Dna 29. maja 2006 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Evoltra na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Evoltra sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak

potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Evoltra, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia o lieku Evoltra sa nachadza na webovej
stranke agentiry EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 12-2015
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