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Kérdések és valaszok

A Javlor-ra (vinflunin) vonatkoz6 forgalomba hozatali
engedely modositasanak elutasitasa

2014. szeptember 25-én az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) negativ
véleményt fogadott el, amelyben a Javlor gyégyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély
modositasanak elutasitasat javasolta. A mddositas a javallatoknak az emlérak kezelésére torténd
kiterjesztésére vonatkozott.

Az engedély moddositasat kérelmezo vallalat a Pierre Fabre Médicament. A vallalat a vélemény
feltlvizsgalatat az ezen negativ véleményrdl szold értesités kézhezvételét kdvetd 15 napon belll
kérheti.

Milyen tipusua gyogyszer a Javlor?

A Javlor daganatellenes gyogyszer, amely az EU-ban 2009 szeptembere 6ta engedélyezett. A hagyuti
hamszovet el6rehaladott vagy metasztatikus atmeneti sejtes karcinémajanak (a higyhdlyag
hamrétegét és a hugyutak tébbi részét érinté daganattipus) kezelésére mar alkalmazzak feln6tteknél.
A ,metasztatikus” azt jelenti, hogy a daganat atterjedt a test mas részeire.

A Javlor hatéanyaga a vinflunin, és véndba adandé oldatos infaziéhoz valé koncentratum formajaban
kaphatd.

Milyen alkalmazasra szantak a Javlor-t?

A Javlor-t tobbek kozott a kapecitabin daganatellenes gydgyszerrel egyltt torténd alkalmazasra is
szantak olyan feln6tt betegek kezelésére, akik helyileg el6rehaladott vagy metasztatikus emlérakban
szenvednek. A kordbban antraciklinnel, egy masik tipust daganatellenes gyégyszerrel kezelt, vagy arra
rezisztens betegek kezelésére szantak, akik a daganatellenes gyégyszerek egy harmadik tipusara, a
taxanokra is rezisztensek.
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Milyen hatasmechanizmust varnak a Javlor-tol?

A Javlor hatéanyaga, a vinflunin a vinka-alkaloidok néven ismert daganatellenes gyoégyszerek
csoportjaba tartozik. A tubulin nevi sejtfehérjéhez kétédik, amelynek fontos szerepe van a bels6 ,vaz”
kialakitasaban, mely utdbbira a sejteknek sziikségik van az osztddashoz. Azaltal, hogy a daganatos
sejtekben a tubulinhoz koétédik, a vinflunin gatolja a vaz kialakuldsat, megakadalyozva ezéltal a
daganatos sejtek osztodasat és terjedését.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat kérelme alatamasztasara?

A véllalat egy f6 vizsgdlat eredményeit nyujtotta be, amelyben 770 olyan, elérehaladott emlGrakban
szenvedl beteg vett részt, akiket kordbban antraciklinnel kezeltek, vagy arra rezisztensek voltak,
valamint rezisztensek voltak a taxanra is. A vizsgalatban a kapecitabinnel egyutt adott Javlor-t az
6nmagaban alkalmazott kapecitabinnel hasonlitottak 6ssze. A f6 hatékonysagi mutaté a
progressziomentes tulélés volt (azaz hogy mennyi ideig élt a beteg a betegsége sulyosbodasa nélkul).

Melyek voltak a CHMP fobb aggalyai, amelyek a forgalomba hozatali
engedély médositasanak elutasitasahoz vezettek?

A CHMP megallapitotta, hogy a kapecitabinnel egyiitt alkalmazott Javlor hatékonysagat nem kell6en
igazoltak. Bar a progresszidmentes tulélés terén javulas volt tapasztalhatd, ezt csekélynek talaltak.
Ezenkivil nem volt tapasztalhato elény a hatékonysag mas fontos mérdészamaiban sem, beleértve a
teljes tulélést (azaz hogy mennyi ideig élt a beteg). Azokkal a betegekkel 6sszehasonlitva, akik
kizarélag kapecitabint kaptak, a kapecitabin mellett Javlor-t is kap6é betegek nagyobb szamban
tapasztaltak mellékhatasokat, tobbek kdzt neutropéniat (a fehérvérsejtek kérosan alacsony szintje a
vérben), emésztérendszeri panaszokat, példaul székrekedést, hanyingert, hanyast és gyomorfajast,
faradtsagot, valamint idegrendszeri betegségeket, példaul a végtagok idegeinek karosodasat.

Ezért ebben az id6pontban a CHMP véleménye szerint a Javlor mérsékelt hatdsa az eml6rak
kezelésében nem haladta meg a megfigyelt egyéb kockazatokat. Ennélfogva a CHMP a forgalomba
hozatali engedély médositasanak elutasitasat javasolta.

Milyen kdvetkezmeényekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés el6tti kezelési
programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy nincs kévetkezmény a Javlor-ral végzett klinikai vizsgalatokban
jelenleg részt vevd betegekre nézve.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

Mi torténik a Javlor-ral a hagyuti hamszovet atmeneti sejtes
karcinbmajanak kezelése vonatkozasaban?

A Javlor engedélyezett javallataban val6 alkalmazasara nézve nincsenek kévetkezmények.

A Javlor-ra vonatkozé teljes eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés az Ugynékség weboldalan taldlhaté:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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