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Ivozall (clofarabine) é

Apercu d’lvozall et pourquoi il est autorisé dans I’'lUnion e 2enne (UE)

Qu’est-ce qu’lvozall et dans quel cas est-il utilisé?,

21 ans atteints d’une leucémie aigué lymphoblastique (LAL), ncer des lymphocytes (un type de
globules blancs). Il est utilisé lorsque la maladie n’a pas rép8@pdy a deux autres traitements au moins,

Ivozall est un médicament anticancéreux utilisé pour traiter I@s et les adultes jusqu’a I'age de

ou en cas de rechute apres ceux-ci, et lorsqu’il est peu Kblabl qu’un autre traitement fonctionne.

Ivozall contient la substance active clofarabine et est édicament générique». Cela signifie
qu’lvozall contient la méme substance active et or@ne de la méme maniére qu'un «médicament de
référence» déja autorisé dans I'UE, a savoir Evoltra. Pour de plus amples informations sur les

14 f??m

médicaments génériques, voir le document so e de questions/réponses disponible ici.

Comment Ivozall est-il utilis '?&/

Ivozall n'est délivré que sur ordonna Qraitement doit étre instauré et surveillé par un médecin

expérimenté dans la prise en char atients atteints de leucémie aigué. Il est disponible sous la
forme d’une solution pour perfu outte-a-goutte) dans une veine.
La dose recommandée d’lvo t basée sur la taille et le poids du patient. Elle est administrée par

perfusion d’'une durée de 2{heures, chaque jour pendant cing jours. Ce cycle de traitement doit étre
répété toutes les 2 a 6 Nnes. Les médecins devraient réévaluer le traitement chez les patients
dont I'état de santé ne éliore pas aprés un ou deux cycles de traitement.

Pour plus d’infor @sur les conditions d’utilisation d’lvozall, voir la notice ou contacter votre
meédecin ou ph cien.

Comme@lvozall agit-il?

La substange active d’lvozall, la clofarabine, est un agent cytotoxique (un médicament qui tue les
cellules qui se divisent, telles que les cellules cancéreuses). Elle appartient au groupe des médicaments
anticancéreux appelés «antimétabolites». La clofarabine est un «analogue» de I’'adénine, qui est I'un
des éléments constitutifs du matériel génétique des cellules (ADN et ARN). Cela signifie que la
clofarabine ressemble a I’'adénine et qu’en prenant la place de cette derniére dans I'organisme, elle
perturbe I'action des enzymes participant a la fabrication de matériel génétique, dénommées «ADN
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polymérase» et «ARN réductase». Les cellules cessent ainsi de fabriquer du nouvel ADN et ARN et de
se diviser, ce qui ralentit la croissance des cellules cancéreuses.

Quelles études ont été menées sur lvozall?

Des études sur les bénéfices et les risques de la substance active dans I'utilisation approuvée ont déja
été réalisées avec le médicament de référence, Evoltra, et il n'est pas nécessaire de les ‘elterer pour
lvozall.

Comme pour tous les médicaments, la société a fourni des études sur la qualité d’l %I n’a pas été
nécessaire de mener des études de «bioéquivalence» pour vérifier si lvozall est abgt de la méme
facon que le médicament de référence pour produire le méme niveau de substar@ ive dans le sang.
En effet, Ivozall est administré par perfusion intraveineuse, la substance acti¥%€ e onc délivrée
directement dans la circulation sanguine. 0

Quels sont les bénéfices démontrés par lvozall et qu@sont les risques
associés a son utilisation? c

Etant donné qu’lvozall est un médicament générique, ses bé ’fi@( risques sont considérés comme
étant les mémes que ceux du médicament de référence. :

Pourquoi Ivozall est-il autorisé dans I’UEKI

L’Agence européenne des médicaments a conclu qu g@ormément aux exigences de I'UE, il a été
démontré qu’lvozall est comparable a Evoltra. Par @quent, I’Agence a estimé que, comme pour
Evoltra, les bénéfices d’lvozall sont supérieurs risques identifiés et que I'utilisation de ce
médicament au sein de I'UE peut étre autoriség

Quelles sont les mesures pris ur assurer l'utilisation sdre et efficace

d’lvozall? @

Les recommandations et les précaditiogs a observer par les professionnels de santé et les patients pour
assurer l'utilisation sdre et effic vozall ont été incluses dans le résumé des caractéristiques du

produit et dans la notice. @

Comme pour tous les még nts, les données sur l'utilisation d’lvozall sont surveillées en

permanence. Les effet: irables rapportés avec Ivozall sont soigneusement évalués et toutes les

mesures nécessair rises pour protéger les patients.
Autres infor, ions relatives a Ivozall:
Des informations sur Ivozall sont disponibles sur le site web de I’Agence, sous:

fed/medicines/human/EPAR/ivozall. De plus amples informations relatives au médicament
de référencg sont également disponibles sur le site web de I’Agence.
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