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Jautajumi un atbildes

Javlor (vinflunina) registracijas apliecibas izmainu
atteikums

2014. gada 25. maija Cilvékiem paredzéeto zalu komiteja (CHMP) pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt registracijas apliecibas izmainas zalém Javlor. Izmainas skara indikaciju paplasinasanu,
pievienojot krits véza arstésanu.

Apliecibas izmainas pieteica uznémums Pierre Fabre Médicament. Uznémums var pieprasit atkartotu
atzinuma izskatiSanu 15 dienu laika no pazinojuma sanemsanas par negativu atzinumu.

Kas ir Javior?

Javlor ir pretvéza zales, kas apstiprinatas lietoSanai ES kops 2009. gada septembra. Javlor lieto, lai
arstétu pieaugusus pacientus ar progreséjosu vai metastatisku urinizvadsistémas parejas stnu vézi
(vézi, kas skar urinpisla epitéliju un paréjo urinizvadsistému). “Metastatisks” nozimg, ka vézis ir
izplatijies uz citam kermena dalam.

Javlor satur aktivo vielu vinfluninu un ir koncentrats infiziju Skiduma (ievadiSanai véna pa pilienam)
pagatavoSanai.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Javilor?

Javlor vél bija paredzéts lietot kombinacija ar pretvéza zalém kapecitabinu, lai pieaugusiem pacientiem
arstétu vieté&ji progreséjusu vai metastatisku krits vézi. To bija paredzéts lietot pacientiem, kuriem
iepriekS€ja arstésana ar citu pretvéza zalu veidu, ko dévé par antraciklinu, ir bijusi neveiksmiga, vai
pacients ir bijis rezistents pret Sim zalém, un pacientiem, kuri ir rezistenti ari pret treSo véza zalu
veidu, ko déve par taksaniem.
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Kada ir paredzama Javlor iedarbiba?

Javlor aktiva viela vinflunins pieder pie pretvéza zalu grupas, ko dévé par kapmirtes alkaloidiem. Stinas
ta saistas ar proteinu tubulinu, kas ir svarigs Stinas iekSéja “skeleta” veidoSanas procesa. Piesaistoties
tubulinam véza Siinas, vinflunins partrauc Si skeleta veidosanos, novérsot véza Snu dalisanos un
izplatiSanos.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza pamatpétijuma rezultatus, kura piedalijas 770 pacienti ar progresgjusu krisu
vézi, kuri ieprieks tika arstéti ar antraciklinu vai bija rezistenti pret to un kuri ir rezistenti pret taksanu.
P&tijuma Javlor tika lietots kopa ar kapecitabinu un salidzinats ar atseviski lietotu kapecitabinu.
Galvenais iedarbiguma mérs bija dzives ilgums bez progresijas (cik ilgi pacienti dzivoja bez slimibas
pasliktinasanas).

Kadas bija galvenas bazas, kas ietekméja CHMP lemumu atteikt izmainas
registracijas aplieciba?

CHMP atziméja, ka Javlor iedarbigums, lietojot kombinacija ar kapecitabinu, nav pietiekami pieradits.
Lai gan dzivildze bez progresijas uzlabojas, uzlabojums bija mazs. Turklat netika novérots citu svarigu
iedarbiguma méru uzlabojums, tostarp kopé&ja dzivildze (cik ilgi pacienti dzivoja). Salidzinajuma ar
pacientiem, kuri sanéma tikai kapecitabinu, vairak pacienti, kuri sanéma Javlor un kapecitabinu,
novéroja blakusparadibas, tostarp neitropéniju (patologiski zems leikocitu skaits asinis), kunga un
zarnu trakta traucéjumus, pieméram, aizcietéjumi, slikta diisa, vemsana, kundga sapes un nogurums,
ka ari nervu sistémas saslimsanas, pieméram, ekstremitasu nervu bojajums.

Tadeé| tobrid CHMP uzskatija, ka pacienta ieguvums, lietojot Javlor pirmreizé&ji diagnosticétas
glioblastomas arstésana, neparsniedz So zalu radito risku. Tadél CHMP ieteica atteikt izmainas
registracijas aplieciba.

Kadas sekas Sis atteikums rada pacientiem, kuri piedalas kliniskos
pétijumos vai zalu lidzcietigas lietoSsanas programmas?

Uznémums inform&ja CHMP, ka tas nerada sekas pacientiem, kuri paslaik piedalas Javlor kliniskos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas.

Ja Jas pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.

Kas notiek ar Javlor, arstéjot urinizvadcelu parejas siinu karcinomu?

Javlor lietosana apstiprinato indikaciju gadijumos seku nav.

Pilns Javlor EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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