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Prehlad o lieku Ivozall a preco bol povoleny v EU Q/Q
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Liek Ivozall je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu (ktl’@spel{lch vo veku do 21 rokov

s akutnou lymfoblastickou leukémiou (ALL), ¢o je rakovina lymfigcytov (typu bielych krviniek). Liek sa
pouziva v pripade, ak choroba neodpovedala na aspor dve i@eéby alebo sa vratila (relapsovala)
aspon po dvoch inych liecbach, a ak sa predpoklada, ze e ucinna Ziadna ina liecba.

Co je liek Ivozall a na ¢o sa pouziva?

Liek Ivozall obsahuje liecivo klofarabin a je to tzv. gengricky liek. To znamena, Ze liek Ivozall obsahuje

rovnaké lieCivo a ucinkuje rovnakym spésobom ako referencny liek, ktory je uz v EU povoleny pod
nazvom Evoltra. Viac informacii o generickych i sa nachadza v dokumente s otazkami

a odpovedami tu. Q

Ako sa liek lvozall pouziva?

)

Vydaj lieku Ivozall je viazany na pred@heébu ma zacdat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti

s lieCbou pacientov s akatnou leukg Je dostupny vo forme infuzneho roztoku (na kvapkanie) do
zily.

Odporucana davka lieku IVIOJ | s& vypocdita na zdklade vysky a hmotnosti pacienta. Podava sa infliziou,

ktord trva 2 hodiny, kazdy ocas 5 dni. Lie¢ebny cyklus sa ma opakovat kazdé dva az Sest
tyzdnov. U pacientov, ich ochorenie sa nezlepsilo po jednom alebo dvoch lie¢ebnych cykloch, maju
lekari lieCbu prehodn

Viac informacii (%K%m’ lieku Ivozall si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo

kontaktujte svoj ara alebo lekarnika.
Akym sp@bom liek Ivozall Géinkuje?

Lieéiv&ﬁlvozall, klofarabin, je cytotoxicky liek (liek niCiaci bunky, ktoré sa delia, napr. rakovinové
bunkyy. Patri do skupiny protirakovinovych liekov nazyvanych antimetabolity. Klofarabin je anal6g
adenigu, Co je jeden zo stavebnych prvkov genetického materialu buniek (DNA a RNA). To znamena,
z farabin sa podobd adeninu a mbze v tele zaujat jeho miesto, aby narusoval pdsobenie enzymov
zapojenych do tvorby genetického materialu nazyvaného DNA polymeraza a RNA reduktaza. Bunkam
to brani v tvorbe novej DNA a RNA a v ich deleni, ¢im sa spomaluje rast rakovinovych buniek.
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Ako bol liek lvozall skimany?

Stadie o prinosoch a rizikach liediva pri schvalenom pouziti sa uz uskutocnili pri referenénom lieku
Evoltra a nemusia sa opakovat pre liek Ivozall.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Ivozall predlozila spolo¢nost stidie o kvalite. Nebolo potrebné,v t
tzv. studie biologickej rovnocennosti na preskimanie toho, ¢i sa liek Ivolzall vstrebava pod o
referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lie€iva v krvi. Je to preto, lebo liek Ivozall{s va
formou infazie do zily, takze lieCivo sa dostava priamo do krvi. ’b
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Aké su prinosy a rizika spajané s liekom lvozall? :&

KedZe liek Ivozall je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuji za rovn Xo v pripade
referencného lieku. E

Eurépska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poziadaykami EU sa preukazalo, Ze liek
Ivozall je porovnatelny s liekom Evoltra. Agentira preto usudﬂa, '@ ak, ako v pripade lieku Evoltra,
prinos lieku Ivozall je v&ési nez identifikované rizika a ze mézelbyt*povoleny na pouzivanie v EU.

Preco bol liek Ivozall povoleny v EU?

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a géinhé uzivanie lieku Ivozall?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ivozall boli dg Sghriu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odpowig¢ania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki

pracovnici a pacienti dodrziavat. \

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pou"l' ieku Ivozall sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Ivozall sa dékladne hodnotia a&abezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na

ochranu pacientov. 0
DalSie informacie o lieku @u

Dalsie informacie o lieku Iv al@achédzaju na webovej stranke
icine

agentury: ema.europa.eu/nied s/human/EPAR/ivozall. Informécie o referencnom lieku sa takisto

nachadzaju na webovej s agentury.
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