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Klausimai ir atsakymai

Atsisakymas keisti Javlor (vinflunino) rinkodaros leidimag

2014 m. rugsejo 25 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémé neigiama
nuomone, kurioje rekomenduojama atsisakyti keisti vaistinio preparato Javlor rinkodaros leidima.
Pakeitimas buvo susijes su indikacijy sgraso iSplétimu, jj papildant krities vézio gydymo indikacija.

Paraiska dél leidimo pakeitimo pateiké bendrové ,Pierre Fabre Médicament". Gavusi praneSima apie Siq
neigiama nuomone bendrové gali per 15 dieny pateikti prasyma pakartotinai iSnagrinéti priimtg
nuomone.

Kas yra Javlor?

Javlor — tai vaistas nuo vézio, jregistruotas ES nuo 2009 m. rugséjo meén. Siuo vaistu jau gydomi
suaugusieji, kuriems diagnozuota paZzengusios stadijos arba metastazavusi vadinamoji urotelinio trakto
pereinamuyjy lasteliy karcinoma (vézys, kuris pazeidzia Slapimo puslés ir kity Slapimo trakto daliy
gleivine). ,Metastazavusi" reiskia, kad vézys isplito | kitas kino dalis.

Javlor sudétyje yra veikliosios medziagos vinflunino ir jis tiekiamas koncentrato infuziniam (j veng
laSinamam) tirpalui pavidalu.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Javlor?

Javlor taip pat buvo numatyta naudoti kartu su vaistu nuo vézio kapecitabinu gydant suaugusius
pacientus, kuriems diagnozuotas lokaliai progresaves arba metastazaves krities vézys. Siuo vaistu
buvo numatyta gydyti pacientus, kurie anksciau buvo gydyti arba kuriy liga yra atspari gydymui kitos
rtsies vaistu nuo vézio, antraciklinu, ir kuriy liga taip pat yra atspari trecios risies vaistams nuo vézio,
vadinamiesiems taksanams.
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Kokio tikimasi Javlor veikimo?

Veiklioji Javlor medziaga vinfluninas priskiriamas prie vaisty nuo vezio, vadinamy vinka alkaloidais. Si
medziaga jungiasi prie lastelés viduje esancio baltymo tubulino, kuris yra svarbus Igstelés vidaus
.skeleto”, kurj jos turi suformuoti, kad galéty dalytis, formavimuisi. Jungdamasis prie vézinése
Igstelése esancio tubulino, vinfluninas sustabdo Sio skeleto formavimasi ir taip neleidzia vézinéms
lastelems dalytis ir plisti.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 770 paZengusios stadijos krities véZiu
serganciy pacienty, rezultatus; Sie pacientai pries tai buvo gydyti arba jy liga buvo atspari gydymui
antraciklinu, taip pat jy liga buvo atspari gydymui taksanu. Sio tyrimo metu kartu su kapecitabinu
vartojamas Javlor buvo lyginamas su vienu kapecitabinu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty iSgyvenamumas ligai neprogresavus (pacienty gyvenimo trukmé iki pasunkéjant ligai).

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis rekomendavo neleisti
keisti rinkodaros leidimo?

CHMP atkreipé démesj, kad pateikty duomeny nepakanka kartu su kapecitabinu vartojamo Javlor
veiksmingumui jrodyti. Nors iSgyvenimo ligai neprogresavus trukmeé pailgéjo, Sis pokytis buvo pernelyg
mazas. Be to, kiti svarbids veiksmingumo rodikliai, jskaitant bendrg iSgyvenimo trukme (laikas, kurj
pacientai iSgyveno), nepageréjo. Lyginant su pacientais, kurie vartojo vieng kapecitabing, Javlor ir
kapecitabing vartojusiems pacientams pasireiské daugiau Salutiniy reiskiniy, jskaitant neutropenijg
(nejprastai mazas baltujy kraujo kiineliy kiekis kraujyje), virSkinimo trakto reiskinius, kaip antai
viduriy uzkietéjima, pykinima, vémima ir pilvo skausma, taip pat nuovargj ir nervy sistemos
sutrikimus, kaip antai gallniy nervy pazeidimus.

Todél tuo metu CHMP laikési nuomonés, kad nedidelé Javlor nauda gydant kriities vézj néra didesné uz

nustatytg papildoma rizika. Dél Sios priezasties CHMP rekomendavo atsisakyti keisti rinkodaros leidima.

Kokiy pasekmiy Sis atsisakymas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad Sis atsisakymas neturés jokiy pasekmiy Siuo metu klinikiniuose
tyrimuose, kuriuose naudojamas Javlor, dalyvaujantiems pacientams.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.

Kaip pasikeis Javlor vartojimas urotelinio trakto pereinamyju lasteliy
karcinomos gydymui?

Javlor vartojimas esant patvirtintai indikacijai nesikeicia.

ISsamuy Javlor Europos viesg vertinimo protokolg rasite agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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