EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

26 de septiembre de 2014
EMA/587197/2014
EMEA/H/C/000983/11/11

Preguntas y respuestas

Denegacion de un cambio en la autorizacion de
comercializacion de Javlor (vinflunina)

El 25 de septiembre de 2014, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) emitié un dictamen
negativo en el que recomendaba que se denegara la modificacién de la autorizacion de
comercializacion del medicamento Javilor. El cambio hacia referencia a una ampliaciéon de las
indicaciones para afadir el tratamiento del cancer de mama.

La empresa que solicité la modificacion de la autorizaciéon de comercializacién es Pierre Fabre
Médicament. La empresa puede solicitar la revisidon de este dictamen negativo en un plazo de 15 dias a
partir de su notificacion.

¢ Qué es Javlor?

Javlor es un medicamento anticanceroso autorizado en la UE desde septiembre de 2009. Se utiliza
para el tratamiento de pacientes adultos con carcinoma avanzado o metastasico de células
transicionales del tracto urotelial (un tipo de cancer que afecta al tejido que recubre el interior de la
vejiga y el resto de las vias urinarias). «Metastasico» significa que el cancer se ha extendido a otras
partes del cuerpo.

Javlor contiene el principio activo vinflunina y se presenta como concentrado para la preparacion de
una solucién para infusion (goteo) intravenosa.

¢A qué uso estaba destinado Javior?

Estaba también previsto utilizar Javlor, en combinaciéon con el medicamento anticanceroso
capecitabina, para el tratamiento de pacientes adultos con cancer de mama localmente avanzado o
metastasico. Debia utilizarse en pacientes tratados previamente con (o resistentes a) otro
medicamento anticanceroso llamado antraciclina y que eran también resistentes a un tercer tipo de
medicamentos anticancerosos denominados taxanos.
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¢, COmo estaba previsto que actuase Javlor?

El principio activo de Javlor, la vinflunina, pertenece al grupo de los medicamentos anticancerosos
conocidos como alcaloides de la vinca. Estos se unen a una proteina celular llamada tubulina que tiene
una funcidn importante en la formacién del «esqueleto» interno que las células necesitan para poder
dividirse. Al unirse a la tubulina en las células cancerosas, la vinflunina hidrazida detiene la formacion
del esqueleto, impidiendo la division y dispersion de las células cancerosas.

¢, Qué documentacion presentod la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presentd los resultados de un estudio principal en el que participaron 770 pacientes con
cancer de mama avanzado tratadas previamente con (o resistentes a) la antraciclina y resistentes a los
taxanos. En el estudio se compardé Javlor administrado conjuntamente con capecitabina, con la
capecitabina sola. La principal medida de la eficacia fue la supervivencia sin progresion (el tiempo que
vivieron las pacientes sin empeoramiento de su enfermedad).

¢Cudles fueron los principales problemas que llevaron al CHMP a denegar el
cambio en la autorizacion de comercializacion?

El CHMP sefald que la eficacia de Javlor en combinacién con capecitabina no estaba suficientemente
demostrada. Aunque se observé una mejora de la supervivencia sin progresion, esta se considerd
pequefia. Ademas, no se obtuvieron beneficios en otras medidas de la eficacia importantes, como la
supervivencia global (cuanto tiempo vive la paciente). En comparaciéon con las pacientes que recibieron
solo capecitabina, la mayor parte de las que recibieron Javlor mas capecitabina sufrieron efectos
adversos, entre ellos neutropenia (niveles anormalmente bajos de glébulos blancos), trastornos
gastrointestinales como estrefiimiento, nduseas, vomitos y dolor de estémago, fatiga y trastornos del
sistema nervioso como dafios en los nervios de las extremidades.

Por tanto, en este momento el CHMP considera que el modesto efecto de Javlor en el tratamiento del
cancer de mama no supera a los riesgos adicionales observados. En consecuencia, recomendé denegar
el cambio en la autorizacién de comercializaciéon.

¢ Qué consecuencias tiene esta denegacion para los pacientes que
participan en los ensayos clinicos o programas de uso compasivo?

La empresa inform6 al CHMP de que no tiene consecuencias para los pacientes que actualmente
participan en ensayos clinicos con Javlor.

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informacion adicional acerca de su tratamiento,
poéngase en contacto con el médico que le administra el medicamento.

¢ENn qué situacion queda Javlor para el tratamiento del carcinoma de células
transicionales del tracto urotelial?

No hay consecuencias sobre la utilizacion de Javlor en sus indicaciones autorizadas.

El Informe PuUblico Europeo de Evaluacion completo de Javlor puede encontrarse en la pagina web de la

Agencia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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