EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/448090/2012
EMEA/H/C/000983

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Javlor
vinfluninum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Javlor. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Javlor.

Co je Javlor?

Javlor je koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do Zily). Obsahuje IéCivou latku vinflunin
(25 mg/l).

K cemu se pripravek Javlor pouziva?

Pripravek Javlor se pouziva k |éCbé dospélych s pokrocilym nebo metastazujicim , karcinomem
pirechodného epitelu mocového Ustroji* (rakovinou postihujici vystelku mocového méchyre a ostatni
¢asti mocového Ustroji). Vyraz ,metastazujici* znamena, Ze rakovina se rozsifila do dalSich ¢asti téla.
Pripravek Javlor se pouziva v pripadé, kdy selhala prfedchozi IéCba protinadorovym pripravkem
obsahujicim platinu.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Javlor pouziva?

Lécba pripravkem Javlor by méla byt zahajena pod dohledem Iékare s kvalifikaci pro podavani
protinddorovych 1ékll a je podavana vyhradné ve specializovanych nemocni¢nich zatizenich. Pred
podanim pripravku Javlor by mél pacient podstoupit krevni test za Ucelem kontroly hladin krvinek a
hemoglobinu. Cilem tohoto testu je odhalit nizké hladiny hemoglobinu (bilkoviny, ktera se nachazi

v Cervenych krvinkach a rozvadi kyslik do celého téla) a krvinek (bilych krvinek a krevnich desticek),
které jsou ¢astym nezadoucim ucinkem tohoto pfFipravku.
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Podavana davka pripravku Javlor vychazi z plochy povrchu téla pacienta (vypocteného na zakladé
télesné vysky a hmotnosti). Doporucena davka ¢&ini 320 mg na m?. Pfipravek Javlor se podava ve
formé infuze do Zily po dobu 20 minut kazdé tii tydny. Lékai mize dle potfeby upravit davku

s ohledem na vék pacienta, funkci jeho jater a ledvin nebo v zavislosti na urcitych nezadoucich
G¢incich, které mohou byt u pacienta zaznamenany. OSetfujici Iékaf mdZe rovnéz odloZit nebo
pozastavit podavani prislusnych davek tohoto pfipravku v pripadé, ze pacient vykazuje urcité
nezadouci Ucinky postihujici srdce, jatra a plice ¢i jiné nezadouci Ucinky, jako jsou napfiklad nizké
hladiny krevnich desti¢ek a neutrofilG (coZ je typ bilé krvinky). Po podani ptipravku Javlor v prvnim
tydnu se doporucuje pfijmout opatfeni k zabranéni zacpé, napriklad podavat laxativa. Podrobné;jsi
informace jsou uvedeny v souhrnu Gdajl o pfipravku.

Jak pripravek Javilor pisobi?

Vinflunin, Ié&iva latka v pfipravku Javlor, patii do skupiny protinaddorovych ptipravki znamych jako
vinka-alkaloidy. VaZe se na urcitou bilkovinu v burikdch nazyvanou tubulin, kterd hraje ddlezitou roli
pfi tvorbé vnitFni ,kostry" bunék, kterou buriky potfebuji sestavit v prib&hu déleni. Navazanim na
tubulin v nddorovych bunkach vinflunin zamezuje tvorbé této kostry, ¢imz zabrafiuje déleni a Sireni
nadorovych bunék.

Jak byl pripravek Javior zkouman?

V jedné hlavni studii zahrnujici 370 dospélych s pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem
pfechodného epitelu mocového Ustroji byli pacienti IéCeni pripravkem Javlor porovnavani s pacienty,
kterym nebyla podavana zadna protinddorova 1é¢ba. V pribéhu studie byla véem pacientiim
poskytovana nejlepsi podplirna lé¢ba (jakékoli Iéky nebo techniky, které pacientovi pomahaji, aviak
nikoli jiné protinddorové léky). U viech té&chto pacientd selhala pfedchozi Ié¢ba ptipravky obsahujicimi
platinu. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla doba preZiti pacientd. Studie rovnéz oddélené& zkoumala
vysledky u vhodnych pacientl splfiujicich urditd piisna kritéria, naptiklad zhorgeni onemocnéni po 1é¢bé
pfipravkem obsahujicim platinu.

Jaky pFinos pFipravku Javior byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Javlor podavany spolu s nejlepsi podplrnou l1é¢bou byl v rdmci prodlouZeni Zivota pacientd
s pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prechodného epitelu mocového Ustroji Ucinnéjsi nez
samotna nejlepsi podplrna lééba. Pokud jde o pacienty zafazené do studie, nebyl zaznamenan zadny
zfetelny rozdil v délce doby preziti mezi pacienty, ktefi uzivali pfipravek Javlor, a pacienty, ktefi jej
neuzivali. Rozdil se vSak objevil mezi pacienty, ktefi vyhovovali pfisnym kritériim pozadovanym pro
zarazeni do studie. V této skupiné ¢inila doba preZiti pacientll, kterym byl podavan ptipravek Javlor,
6,9 mésice, zatimco u pacientd, ktefi pfipravek Javlor nedostavali, se jednalo o 4,3 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Javior?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Javlor (zaznamenanymi u vice nez u 1 pacienta z 10) jsou
neutropenie, leukopenie (nizky pocet bilych krvinek), anémie (nizky pocet Cervenych krvinek),
trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek), ztrata chuti k jidlu, zacpa, abdominaini bolest (bolest
bficha), zvraceni, nauzea (pocit nevolnosti), stomatitida (zanét Ustni sliznice), prdjem, alopecie
(vypadavani vlast), myalgie (bolest svalll), astenie (slabost) nebo Ginava, reakce v misté vpichu
injekce, horecka a pokles télesné hmotnosti. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd hlaéenych v souvislosti
s pripravkem Javlor je uveden v pfibalové informaci.
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Ptipravek Javlor nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na vinflunin nebo na jiné vinka-
alkaloidy. PFipravek nesmi byt podavan pacientim, ktefi maji nebo b&hem poslednich dvou tydnd
prodélali zdvaznou infekci, ani pacientdim s poc¢tem neutrofild niz&im nez 1 500 na mm? po prvnim
podani tohoto ptipravku nebo niz$im nez 1 000 na mm? po nasledujicich podanich pfipravku nebo
s po¢tem krevnich desti¢ek nizim nez 100 000 na mm?>. Piipravek déle nesmi byt podavan kojicim

zenam.
Na zakladé ceho byl pripravek Javlor schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, ze pfinosy pfipravku Javlor prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Javlor

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Javlor platné v celé Evropské unii dne
21. zafri 2009.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Javlor je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o |écbé pripravkem Javlor naleznete v pfibalové informaci

(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2012.
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