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Julkinen EPAR-yhteenveto

Javlor
vinfluniini

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Javlor-
valmistetta. Asiakirjassa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ladkevalmistetta

ja paatynyt myyntiluvan myontamista puoltavaan lausuntoon. Asiakirjassa on myo6s
ladkevalmistekomitean suositukset Javiorin kaytdn ehdoista.

Mita Javilor on?

Javlor on infuusiokonsentraatti liuosta varten (tiputus laskimoon). Se siséltaa vaikuttavana aineena
vinfluniinia (25 mg/l).

Mihin Javloria kaytetdaan?

Javloria kaytetadn edennyttd tai metastaattista transitionaalista uroteelin solusydpaa (syopéaa, joka
vaikuttaa virtsarakon ja virtsateiden limakalvoon) sairastavien aikuisten hoitoon. Metastaattinen
tarkoittaa sita, ettd sydpa on levittanyt etdpesakkeita muualle kehoon. Javloria kaytetaan, kun aiempi
hoito platinaa sisaltavilla syopalaakkeilla on epaonnistunut.

Laaketta saa vain ladkarin maarayksesta.
Miten Javloria kdytetaan?

Javlor-hoito on aloitettava syopalédéakkeisiin perehtyneen ladkéarin valvonnassa, ja sitd annetaan vain
erikoistuneissa sairaalan yksikdisséd. Ennen Javlorin antamista potilaalle on tehtava verikoe verisolujen
ja hemoglobiinin méaaran tarkistamiseksi. Nain on tehtava siksi, etta alhainen hemoglobiinin
(punaisissa verisoluissa esiintyva proteiini, joka kuljettaa happea kehon eri osiin) ja verisolujen
(valkoiset verisolut ja verihiutaleet) maara on usein esiintyva laadkkeen sivuvaikutus.

Javlor-annos maaritetddn potilaan kehon pinta-alan perusteella (lasketaan pituuden ja painon avulla).
Suositeltu annos on 320 mg neliometria kohti. Javloria annetaan suonensisaisené tiputuksena 20

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



minuutin ajan kerran kolmessa viikossa. L&&karin saattaa olla tarpeen sdédelld annostusta ottamalla
huomioon potilaan i&n, hdnen maksansa ja munuaistensa toiminnan seka tietyt sivuvaikutukset, joita
potilaalla saattaa ilmeta. Laakari voi myos viivyttda annostuksia tai lopettaa ne, jos potilaalle
ilmaantuu tiettyjé sivuvaikutuksia, esimerkiksi verihiutaleiden ja neutrofiilien (eras valkosolutyyppi)
alhainen maéara tai tiettyja syddmeen, maksaan tai keuhkoihin liittyvia sivuvaikutuksia. Ummetusta
ehkaisevia toimenpiteita kuten laksatiiveja suositellaan Javlorin antamisen jalkeen ensimmaisella
viikolla. Lisatietoa on valmisteyhteenvedossa (siséltyy myos arviointilausuntoon).

Miten Javlor vaikuttaa?

Javlorin vaikuttava aine vinfluniini on vinka-alkaloideihin kuuluva sy6pélaake. Se kiinnittyy soluissa

tubuliini-nimiseen valkuaisaineeseen, joka on tarkea solun sisaisen "tukirangan” muodostamisessa.
Kiinnittymalla sy6péasolujen tubuliiniin vinfluniini pysayttda tukirangan muodostumisen, miké& estaé
syopasolujen jakaantumisen ja leviamisen.

Miten Javloria on tutkittu?

Yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 370 aikuista, jotka sairastivat edennytta tai metastaattista
transitionaalista uroteelin solusydpaa, vertailtiin Javlor-hoitoa saaneita potilaita potilaisiin, jotka eivat
saaneet mitaan syopaldakehoitoa. Tutkimuksen aikana kaikki potilaat saivat parasta saatavilla olevaa
tukihoitoa (ladkehoitoja tai hoitotekniikoita, mutta ei sytpaladkkeitd). Kaikki potilaat olivat saaneet
aikaisemmin platinaa sisaltavaa laakehoitoa, joka oli kuitenkin epdonnistunut. Tehon p&aasiallisena
mittana oli se, miten kauan potilaat pysyivat elossa. Tutkimuksessa tarkasteltiin myds erikseen
hoitotuloksia tietyilla tiukat kriteerit tayttavilla potilailla, esimerkiksi niilld, joilla sairaus oli pahentunut
platinaa sisaltavan laadkehoidon jalkeen.

Mita hyotya Javlorista on havaittu tutkimuksissa?

Javlor yhdistettyna parhaaseen saatavilla olevaan tukihoitoon oli tehokkaampi kuin paras saatavilla
oleva tukihoito yksistdan virtsateiden edennytta tai metastaattista transitionaalista uroteelin
sopusyOpaa sairastavien potilaiden elinajan pidentamisessa. Kaikki tutkimukseen osallistuneet potilaat
huomioon ottaen ei I6ydetty selvaéd osoitusta elossapysymisen eroista Javloria saaneiden potilaiden ja
sitd saamattomien potilaiden valilla. Eroja kuitenkin havaittiin tiukat osallistumisvaatimukset
tayttaneiden potilaiden osalta. Tassa ryhmassa Javiloria saaneet potilaat elivat 6,9 kuukautta, kun taas
ne potilaat, jotka eivat saaneet Javloria, elivat 4,3 kuukautta.

Mita riskeja Javloriin liittyy?

Javlor-hoidon yleisimmaét sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdelld kymmenestéa potilaasta) ovat
neutropenia, leukopenia (alhainen valkosolujen méaaréd), anemia (alhainen punasolujen maara),
trombosytopenia (alhainen verihiutaleiden mé&aré), ruokahaluttomuus, ummetus, vatsan alueen kivut,
oksentelu, pahoinvointi, stomatiitti (suun limakalvojen tulehdus), ripuli, alopesia (hiustenlahtd),
myalgia (lihaskivut), astenia (heikotus) tai vasymys, pistoskohdan reaktiot, kuume ja painonlasku.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Javlorin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Javloria ei saa antaa henkilbille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) vinfluniinille tai muille vinka-
alkaloideille. Sita ei saa antaa potilaille, joilla on tai joilla on viimeksi kuluneiden kahden viikon aikana
ollut vakava infektio, tai joiden neutrofiilien maara on ensimmaista antokertaa harkittaessa alle

1 500/mm?® tai seuraavia antokertoja harkittaessa alle 1000/mm? tai joiden verihiutaleiden mazra on
alle 100 000/mm?. Sita ei mydsk&aan saa antaa imettaville aideille.
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Miksi Javior on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Javlorista saatava hyoty on sen riskeja suurempi, ja
suositteli myyntiluvan antamista Javlorille.

Muita tietoja Javlorista
Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Javloria
varten 21. syyskuuta 2009.

Javlor-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAN verkkosivustolla
kohdassa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Lisatietoja Javlor-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon) tai laakarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 07-2012.
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