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Informacidon general sobre Ivozall y sobre los motivos por @que se autoriza

su uso en la UE Q
\
O

¢ Qué es lvozall y para qué se utiliza? (}

Ivozall se utiliza para el tratamiento en pacientes pediatricos ﬁtos de hasta 21 afos que padecen

%itos (un tipo de leucocito). Se
administra cuando la enfermedad ha reaparecido o el paélente no ha respondido a otros tratamientos
tras haber recibido al menos dos tratamientos previos@ra los que no existe ninguna otra opcién
terapéutica.

leucemia linfoblastica aguda (LLA), que es un cancer de Idsylin

Ivozall contiene el principio activo clofarabina y (—:-Q«medicamento genérico», es decir, lvozall
contiene el mismo principio activo y funciona misma manera que el «<medicamento de referencia»

ya autorizado en la UE llamado Evoltra. Para obtener mas informacion sobre los medicamentos
genéricos, puede consultar agui el docu t0*de preguntas y respuestas correspondiente.

;,Como se usa lvozall? (

Ivozall solo se podra dispensar Qreceta médica. El tratamiento con Ivozall lo debe iniciar y
supervisar un médico con e r ia en el tratamiento de pacientes con leucemias agudas. Se

presenta en solucion para 16n intravenosa (goteo en vena).

La dosis recomendada @Ozall se calcula a partir de la altura y el peso del paciente. Se administra
por perfusion durant oras, una vez al dia, durante cinco dias. Este ciclo del tratamiento debera
repetirse con una ffecuencia de entre 2 a 6 semanas. Los médicos deben revisar el tratamiento en

pacientes cuyaw edad no mejore después de uno o dos ciclos de tratamiento.

Para mayaqy il@-naci(’)n sobre el uso de Ivozall consulte el prospecto o podngase en contacto con su
médico o farfmacéutico.

(;Cér@icma Ivozall?

ncipio activo de lvozall, la clofarabina, es un citotéxico (un medicamento que destruye las células
que estan en fase de division, como las células cancerosas). Pertenece al grupo de medicamentos
contra el cancer denominado «antimetabolitos». La clofarabina es un «analogo» de la adenina, que
forma parte del material genético fundamental de las células (ADN y ARN). Esto significa que la
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clofarabina se asemeja a la adenina y ocupando el lugar de la adenina en el organismo interfiere con
las enzimas que participan en la fabricacidon del material genético, denominado «ADN polimerasa» y
«ARN reductasa». Esto impide que las células fabriquen nuevos ADN y ARN y que las células se
dividan, ralentizando asi el crecimiento de las células cancerosas.

Los estudios sobre los beneficios y riesgos del principio activo para el uso aprobado se izado

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Ivozall? : @

con el medicamento de referencia, Evoltra, y no es necesario repetirlos para Ivozall. \

Como para todos los medicamentos, la compaiiia facilité estudios sobre la calidad zall. No fueron
necesarios estudios de «bioequivalencia» para demostrar que Ivozall se absorbeqde forma similar al
medicamento de referencia, dando lugar a la misma concentracion de princip@p 0 en sangre. Esto
se debe a que lvozall se administra mediante perfusién en una vena, por lo qu

administra directamente al torrente sanguineo. Q

| principio activo se

)
¢, Qué beneficios ha demostrado tener y cuales sorl\ iesgos asociados a
Ivozall?

Dado que Ivozall es un medicamento genérico, se considera @s beneficios y riesgos son los
mismos que los del medicamento de referencia. 14

N

¢Por qué se ha autorizado lvozall en la

La Agencia Europea de Medicamentos ha concluid &de acuerdo con los requisitos de la UE, Ivozall
ha demostrado ser comparable a Evoltra. Por tan&

Evoltra, los beneficios de Ivozall son mayores@os riesgos identificados y se recomienda autorizar
su uso en la UE.

considera que, al igual que en el caso de

¢ Qué medidas se han adopt %ra garantizar un uso seguro y eficaz de

Ivozall? (

Las recomendaciones y precaur'gs que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para

un uso seguro y eficaz de I\%

producto y el prospecto. ?
Como para todos los m@ entos, los datos sobre el uso de Ivozall se controlan de forma continua.
Los efectos adverso C

han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del

ados de lvozall son evaluados cuidadosamente, y se adoptan las medidas
que pudieran resulfa cesarias para proteger a los pacientes.

*

Otra inforcuj on sobre lvozall

xr informacion adicional sobre Ivozall en la pagina web de la Agencia:
u/medicines/human/EPAR/ivozall. La informacién sobre el medicamento de referencia se

ntrar asimismo en la pagina web de la Agencia.
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