EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Kokkuvote lildsusele

Javlor
vinfluniin

See on ravimi Javlor Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Javlor?

Javlor on kontsentraat, millest valmistatakse infusioonilahus (veeni tilgutatav lahus). Ravim sisaldab
toimeainena vinfluniini (25 mg/l).

Milleks Javlorit kasutatakse?

Javlorit kasutatakse taiskasvanutel uroteeli (kusepdie ja kuseteede limaskesta) kaugelearenenud Vvoi
metastaatilise transitoorrakulise kartsinoomi (teatud vahiliik) raviks. Metastaatiline (siiretega)
tahendab, et vahk on levinud organismis ka mujale. Javlorit kasutatakse juhul, kui varasem ravi
plaatinat sisaldava vahiravimiga ei ole andnud tulemusi.

Javlor on retseptiravim.

Kuidas Javlorit kasutatakse?

Ravi Javloriga tohib alustada Uksnes véhiravimite kasutamise padevusega arsti jarelevalve all ja
sellisele ravile spetsialiseerunud osakonnas. Enne Javlori manustamist peab tegema patsiendile
vereanallusi, et kontrollida vererakkude ja hemoglobiini sisaldust, sest ravimi sagedane k8rvalnédht on
hemoglobiini (vere punaliblede valk, mis kannab hapnikku organismis laiali) ja vererakkude
(leukotsuitide (valgeliblede) ja trombotsuitide (vereliistakute)) vdhene sisaldus.

Manustatav Javlori annus méaaratakse patsiendi kehapindala alusel (arvutatakse pikkuse ja kaalu jargi).
Soovitatav annus on 320 mg/m?. Javlorit manustatakse 20 minutit kestva veeniinfusiooniga iga kolme

nadala tagant. Arstil vdib olla vaja annust kohandada, vottes arvesse patsiendi vanust, maksa- ja
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neerutalitlust ja ravimi teatud vdimalikke kdrvaltoimeid. Arst vdib annustamisega viivitada voi selle
peatada, kui patsiendil iimnevad teatud kdérvalndhud, sh trombotsidtide ja neutrofiilide (teatud
valgeliblede) liiga vaike sisaldus, ning sidame, maksa v8i kopsudega seotud teatud kérvalndhud.
Esimesel ravinadalal on parast Javlori manustamist soovitav votta lahtisteid k6hukinnisuse
ennetamiseks. Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvdttes (samuti Euroopa avaliku
hindamisaruande osa).

Kuidas Javlor toimib?

Javlori toimeaine vinfluniin kuulub vahiravimite vinka-alkaloidide rihma. See kinnitub rakkudes
sisalduvale valgule tubuliinile, mis on tahtis rakkude jagunemiseks vajaliku raku sisetoese
moodustumisel. Kinnitudes véhirakkudes sisalduvale tubuliinile, takistab vinfluniin rakutoese
moodustumist ning hoiab ara véhirakkude jagunemise ja levimise.

Kuidas Javlorit uuriti?

Uhes pdhiuuringus, kus osales 370 uroteeli kaugelearenenud vdi metastaatilise transitoorrakulise
kartsinoomiga taiskasvanut, vorreldi patsiente, kes said ravi Javloriga, patsientidega, kes ei saanud
uhtki vahiravimit. Uuringu jooksul said koik patsiendid parimat toetavat ravi (mis tahes muud ravimid
ja raviviisid, mis patsienti aitavad, peale teiste vahiravimite). K&ik patsiendid olid varem saanud ravi
plaatinat sisaldava ravimiga, mis ei andnud tulemusi. Efektiivsuse pdhinaitaja oli patsiendi elulemus.
Uuringus vaadeldi eraldi ka nende patsientide tulemusi, kes vastasid rangetele kriteeriumidele, naiteks
haiguse siivenemine parast ravi plaatinat sisaldava ravimiga.

Milles seisneb uuringute pohjal Javiori kasulikkus?

Javlor koos parima toetava raviga oli uroteeli kaugelearenenud vdi metastaatilise transitoorrakulise
kartsinoomiga patsientide eluea pikendamisel efektiivsem kui Gilksnes parim toetav ravi. Uuringus
osalenud patsientide elulemuses ei ilmnenud selgeid erinevusi séltuvalt sellest, kas patsient sai voi ei
saanud Javlorit. Erinevus ilmnes aga patsientidel, kes vastasid uuringus osalemise rangetele
kriteeriumidele. Selles riihmas elasid Javlorit saanud patsiendid 6,9 kuud ja Javlorit mittesaanud
patsiendid 4,3 kuud.

Mis riskid Javiloriga kaasnevad?

Javlori kdige sagedamad k&rvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on neutropeenia,
leukopeenia (vere valgeliblede vahesus), aneemia (vere punaliblede vahesus), trombotsitopeenia
(trombotsuutide ehk vereliistakute vahesus), isutus, kdhukinnisus, kdhuvalu, oksendamine, iiveldus,
stomatiit (suu limaskesta poletik), kdhulahtisus, alopeetsia (juuste véljalangemine), mualgia
(lihasevalu), asteenia (ndrkus) vo6i vasimus, ststekoha reaktsioon, palavik ja kehakaalu vdhenemine.
Javlori kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Javlorit ei tohi kasutada patsiendid, kes on vinfluniini vdi teiste vinka-alkaloidide suhtes ulitundlikud
(allergilised). Ravimit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on v&i oli viimase kahe nadala jooksul raske
infektsioon, ja patsiendid, kelle neutrofiilide sisaldus on alla 1500/mm? esimesel manustamisel v&i alla
1000/mm? jargmiste manustamiste ajal v6i kelle trombotsiiiitide sisaldus on alla 100 000/mm?®. Samuti

ei tohi ravimit kasutada imetamise ajal.
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Miks Javlor heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Javlori kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.

Muu teave Javlori kohta

Euroopa Komisjon andis Javlori muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 21. septembril
20009.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Javlori kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Javloriga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)

vOi pddrduge oma arsti vdi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 07-2012.
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