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Ivozall (klofarabin) K
Sammanfattning av Ivozall och varfor det ar godkant inon$‘§9
«O
X

Ivozall ar ett cancerlakemedel som anvands for att behandla barm@ch vuxna i aldern upp till 21 &r som
*

har akut lymfoblastisk leukemi (ALL), en cancer i lymfocytern @typ av vita blodkroppar).

Lakemedlet ges nar sjukdomen inte har svarat pa eller har. it tillbaka (recidiverat) efter minst tva

Vad ar lvozall och vad anvands det for?

andra behandlingar, och nar ingen annan behandling férvéa fungera.

Ivozall innehaller den aktiva substansen klofarabin och tt generiskt lakemedel. Det innebar att
Ivozall innehaller samma aktiva substans och verkar p&Samma satt som ett “referenslakemedel” som

redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar E{@ Mer information om generiska lakemedel finns i
QO
*

Ivozall &ar receptbelagt. Behandlingen ?kggledas och 6vervakas av lakare som har erfarenhet av att
behandla patienter med akut Ieuken@vozall finns som infusionsvatska, 16sning (ges som dropp i en

ven). &

Den rekommenderade dosen’ %I baseras pa patientens langd och vikt. Det ges genom infusion
under tva timmar varje da&i:em dagar. Denna behandlingsomgang ska upprepas varannan till var
sjatte vecka. Lakarna bé)ﬁ

tva behandlingsomgé&;zj .

dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands lvozall?

yver behandlingen hos patienter vars tillstand inte forbattras efter en eller

For att f& mer ing ion om hur du anvander lIvozall, las bipacksedeln eller tala med lékare eller

apotekspersonab

Hur ver ozall?

Den akfi ubstansen i lvozall, klofarabin, ar ett cytotoxiskt lakemedel (ett lakemedel som dédar
k@delar sig, t.ex. cancerceller). Det tillhdr en grupp av cancerlakemedel som kallas
taboliter. Klofarabin ar en adeninanalog, en av byggstenarna i cellernas genetiska material (DNA
och«RNA). Detta innebéar att klofarabin liknar adenin och genom att ta adenins plats i kroppen stor det
kan av de enzymer som medverkar till att bilda genetiskt material och som kallas "DNA-polymeras”

cellenis
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och "RNA-reduktas”. Detta hindrar cellerna fran att bilda nytt DNA och RNA och fran att dela sig, och
bromsar pa sa satt tillvaxten av cancerceller.

Hur har Ivozall effekt undersokts? :

Fordelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studer@br

referenslakemedlet, Evoltra, och behéver inte studeras igen for Ivozall. \
*

Liksom for alla lakemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata foér Ivozall. Inga bioekvj\@ﬁsstudier
behdvde goras for att understka om lvozall tas upp pa liknande satt och ger samma ?@av den aktiva
substansen i blodet som referenslakemedlet. Detta eftersom lvozall ges genom im:(@ i en ven, vilket

O
{

*
*
Eftersom lIvozall ar ett generiskt lakemedel anses dess fordelar och ris§< ra desamma som for
referenslakemedilet.

gor att den aktiva substansen tillférs direkt i blodet.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Ivozall?

X
Varfor ar Ivozall godkant i EU? ’?OQ

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det sty, %&t Ivozall i enlighet med EU:s krav ar
likvardigt med Evoltra. Myndigheten fann darfér att fdrdel%
konstaterade riskerna, liksom for Evoltra och att Ivozall@ godkannas for forséljning i EU.

med lvozall ar storre an de
Vad gors for att garantera saker och ef@iv anvandning av Ivozall?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av I\% har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Il utvarderas noggrant och nodvandiga atgarder vidtas for

Liksom for alla lakemedel dvervakas desy skapliga uppgifterna for Ivozall kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for

att skydda patienterna.

Mer information om I.véqsf

Mer information om |V023|LQ‘””5 pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ivozall.

*
Information om referens% edlet finns ocksa pa EMA:s webbplats.
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