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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Javlor
vinflunin

Ez a dokumentum a Javlor-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdganak (CHMP) a gydgyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Javlor alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasaihoz.

Milyen tipusa gydgyszer a Javior?

A Javlor oldatos infUzidhoz vald koncentratum. Egy vinflunin nev(i hatéanyagot tartalmaz (25 mg/l).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Javior?

A Javlor-t felnGtteknél elérehaladott vagy attétes, ,a hagyuti hamszovetet érinté atmeneti sejtes
karcinoma” (olyan rak, amely a higyhodlyagot és a hlgyuti rendszert bélelé hamszovetet érinti)
kezelésére alkalmazzak. Az ,attétes” azt jelenti, hogy a rak a szervezet mas részeire is atterjedt. A
Javlor-t akkor alkalmazzak, ha a korabbi, platinatartalmd daganatellenes gydgyszerrel tortént kezelés
sikertelen volt.

A gybgyszer csak receptre kaphaté.

Hogyan kell alkalmazni a Javlor-t?

A Javlor-ral torténé kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban képzett orvos felligyelete
mellett és kizardlag szakosodott kérhazi egységekben lehet elkezdeni. A Javlor alkalmazasa el6tt a
vérsejt- és hemoglobinszint ellenGrzésére vérvizsgalatot kell végezni a betegeknél. Erre azért van
szlikség, mert az alacsony hemoglobin- (a vorésvérsejtekben talalhaté fehérje, amely az oxigént
szallitja a szervezetben) és vérsejt- (fehérvérsejtek és vérlemezkék) szint a gydgyszer gyakori
mellékhatasa.
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A Javlor-t a beteg (magassag és testtomeg alapjan kiszamitott) testfelliletének megfelel6en kell
adagolni. Az ajanlott adag 320 mg/m?. A Javlor-t haromhetente, 20 percig tartd, vénas
cseppinfuzidban alkalmazzak. A kezel6orvos mddosithatja az adagolast, figyelembe véve a beteg korat,
maj- vagy vesemiikodését, illetve a betegnél jelentkez6 bizonyos mellékhatasokat. A kezelGorvos
tovabba bizonyos mellékhatasok - példaul alacsony vérlemezke- és neutrofil- (fehérvérsejt-tipus) szint
-, illetve a szivet, majat vagy a tidét érintd bizonyos mellékhatasok esetén felfliiggesztheti vagy
ledllithatja a kezelést. A Javlor beadasat kdvet6 els6 héten javasolt székrekedés elleni szerek, példaul
hashajtdk alkalmazasa. A tovabbi informacidkat lasd a (szintén az EPAR részét képez6) alkalmazasi
el6irasban!

Hogyan fejti ki hatasat a Javlor?

A Javlor hatbéanyaga, a vinflunin, a daganatellenes gydgyszerek vinkaalkaloidok nev({ csoportjaba
tartozik. A sejtekben a ,tubulin” nev(i fehérjéhez kapcsolddik, amely fontos szerepet jatszik a belsd
»~vaz" kialakitasaban, amelyet a sejteknek fel kell épitenilik az osztddas soran. A vinflunin a
raksejtekben a tubulinhoz kapcsolddva leadllitja a vaz kialakulasat, és ezzel megakadalyozza a raksejtek
osztodasat és szétterjedését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Javlor-t?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 370, elérehaladott vagy attétes, hugyuti hdamszovetet érinté atmeneti
sejtes karcinomaban szenvedos felnétt vett részt, a Javlor-kezelésben részeslilé betegeket olyan
betegekkel hasonlitottéak 6ssze, akik nem kaptak semmilyen daganatellenes gyogyszert. A vizsgalat
soran valamennyi beteg a legjobb tdmogatd kezelést kapta (barmilyen kezelést vagy beavatkozast,
amely segit a betegeken, mas, daganatellenes gydgyszerek kivételével). Korabban valamennyi beteg
platinatartalmu gydgyszert kapott, de az hatastalan volt. A hatékonysag f6 mértéke a betegek tulélési
ideje volt. A vizsgdlatban kilon figyelték a szigoru feltételeknek - ilyen példaul, ha a platinatartalmu
gyogyszerrel végzett kezelés utan a betegség sulyosbodott - megfelel6 betegek eredményeit is.

Milyen el6nyei voltak a Javlor alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az el6rehaladott vagy attétes, hugyuti hamszovetet érinté atmeneti sejtes karcinomaban szenvedd
betegek élettartamanak meghosszabbitasaban a Javlor - a legjobb tamogatd kezeléssel egylitt -
hatasosabb volt, mint a legjobb tdmogatd kezelés 6nmagaban. A vizsgalatban résztvevd 0sszes
beteget tekintve nem taldltak egyértelm(i bizonyitékot a Javlor-ral kezelt, illetve azzal nem kezelt
betegek tulélése kozotti kilbnbséget illetéen. Ugyanakkor kiilonbség mutatkozott azoknal a
betegeknél, akik megfeleltek a vizsgalatba torténd bevalogatas szigoru feltételeinek. Ebben a
csoportban a Javlor-ral kezelt betegek 6,9 hdnapig éltek, szemben a Javlor-ral nem kezelt betegekkel,
akiknél ez az id6 4,3 hdnap volt.

Milyen kockazatokkal jar a Javlor alkalmazasa?

A Javlor leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezik) a neutropénia,
leukopénia (alacsony fehérvérsejtszam), anémia (alacsony vorésvérsejtszam), trombocitopénia
(alacsony vérlemezkeszam), étvagytalansag, székrekedés, hasi fajdalom, hanyas, hanyinger,
sztomatitisz (a szajnyalkahartya gyulladasa), hasmenés, alopécia (hajhullds), mialgia (izomfajdalom),
aszténia (gyengeség) vagy faradtsag, reakcid az injekcio helyén, laz és fogyas. A Javlor alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsat lasd a betegtajékoztatdban!
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A Javlor nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a vinfluninnal vagy
mas vinkaalkaloidokkal szemben. Nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknek az elmult két hétben
fert6zésik volt vagy épp van, valamint akiknek a neutrofilszama a gydgyszer elsé alkalmazasa idején
1500/mm?3-nél, a tovabbi alkalmazasok soran pedig 1000/mm?3-nél kevesebb, illetve a
trombocitaszama 100 000/mm?>-nél kevesebb. Nem alkalmazhaté szoptaté anyaknal sem.

Miért engedélyezték a Javior forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Javlor alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gydgyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Javlor-ral kapcsolatos egyéb informacio:

2009. szeptember 21-én az Eurdpai Bizottsag a Javlor-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Javlor-ra vonatkozd teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhatd: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Javlor-ral térténd
kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van sziliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000983/human_med_000866.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000983/human_med_000866.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

