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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Javlor
vinflunina

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Javlor. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta |I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal Javlor.

X'inhu Javlor?

Javlor huwa konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp fil-vina). Fih is-sustanza attiva vinflunina
(25 mg/l).

Ghal xiex jintuza Javior?

Javlor jintuza fit-trattament ta’ adulti li jbatu minn “karc¢inoma b’Celloli tranzitorji tal-apparat uroteljali”
(kancer li jolgot il-kisi tal-buzzieqa tal-urina u I-bqgija tal-apparat urinarju) fi stadju avvanzat jew
metastatiku. ‘Metastatiku’ tfisser li I-kancer ikun infirex f’'partijiet ohra tal-gisem. Javlor jintuza meta t-
trattament prec¢edenti b’'medicina kontra I-kanc¢er abbazi tal-platinu ma jkunx hadem.

Il-medicina tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Javior?

It-trattament b’Javior ghandu jinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib ikkwalifikat fl-uzu ta’ medicini
kontra I-kancer u jinghata biss f'unitajiet tal-isptar specjalizzati. Qabel ma jinghata Javlor, il-pazjenti
ghandhom jaghmlu test tad-demm biex jigu vverifikati I-livelli tac¢-celloli fid-demm u tal-emoglobina.
Dan ghaliex il-livelli baxxi tal-emoglobina (proteina misjuba fi¢-celloli homor fid-demm li jgorru |-
ossigenu mal-gisem kollu) u tac¢-celloli fid-demm (celloli bojod fid-demm u pjastrini) huma effetti
sekondarji komuni ta' din il-medicina.
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Id-doza ta’ Javlor li ghandha tinghata tiddependi mis-superfi¢je tal-gisem tal-pazjent (imkejla skont it-
tul u I-piz). Id-doza rakkomandata hija 320 mg ghal kull m2. Javlor jinghata bhala dripp fil-vina tul
perjodu ta’ 20 minuta darba kull tliet gimghat. It-tabib jista’ jaggusta d-doza skont I-eta, skont I-istat
tal-funzjonament tal-fwied jew tal-kliewi u skont certi effetti sekondarji li I-pazjent jista’ jkun ged
igarrab. It-tabib jista” wkoll idewwem jew iwaqqaf id-dozi jekk il-pazjent igarrab certi effetti sekondarji,
fosthom livelli baxxi ta' pjastrini u newtrofili (tip ta’ cellola bajda fid-demm) u certi effetti sekondarji li
jolgtu I-qalb, il-fwied jew il-pulmun. Mizuri ghall-prevenzjoni tal-istitikezza, bhal lassattivi, huma
rrakkomandati wara li jinghata Javlor fl-ewwel gimgha. Ghal aktar informazzjoni, ara s-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott (huwa parti wkoll mill-EPAR).

Kif jahdem Javior?

Is-sustanza attiva fJavlor, il-vinflunina, tappartjeni lill-grupp ta’ medicini kontra I-kancer maghrufa
bhala I-alkalojdi tal-vinka. Din tehel ma’ proteina prezenti fic-celloli msejha ‘tubulina’, li hija importanti
fil-formazzjoni tal-‘iskeletru’ intern mehtieg mic-c¢elloli biex jinghagdu meta jingasmu. Billi tehel mat-
tubulina fic-celloli tal-kancer il-vinflunina timblokka I-formazzjoni tal-iskeletru, u b’hekk tevita I-gsim u
t-tferrix tac-celloli tal-kancer.

Kif gie studjat Javior?

Fi studju wiehed ewlieni li sar fuq 370 adult b’kar¢inoma b’¢elloli tranzizzjonali tal-apparat uroteljali fi
stadju avvanzat jew metastatiku, il-pazjenti li kienu ged jinghataw trattamet b’Javlor tgabblu ma’
pazjenti li ma nghataw |-ebda medicina kontra I-kanc¢er. Matul I-istudju I-pazjenti kollha nghataw I-
agwa kura ta’ appogg (kwalunkwe medicina jew teknika li tghin lill-pazjenti, izda mhux medicini ohra
kontra I-kancer). Il-pazjenti kollha fl-imghoddi kienu nghataw trattament b’medicina abbazi tal-platinu
izda ma kisbu I-ebda rizultat pozittiv. Il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien kemm il-pazjenti damu hajjin. L-
istudju stharreg ukoll b’'mod separat ir-rizultati f'pazjenti li ssodisfaw kriterji stretti bhal tahzin tal-
marda wara trattament b’'medic¢ina abbazi tal-platinu.

X'benefi¢¢ju wera Javlor waqt dawn Il-istudji?

Meta nghata flimkien mal-agwa kura ta’ appogg Javlor kien aktar effikaci mill-agwa kura ta’ appogg
wahedha biex itawwal il-hajja ta’ pazjenti b’kar¢inoma b’c¢elloli tranzitorji tal-apparat uroteljali fi stadju
avvanzat jew metastatiku. Fost il-pazjenti kollha li hadu sehem fl-istudju ma kien hemm I-ebda prova
cara ta’ differenza fis-sopravivenza bejn il-pazjenti li kienu ttrattati b’Javlor u dawk li ma kinux
ittrattati bil-medic¢ina. Madankollu kien hemm differenza bejn il-pazjenti li ssodisfaw ir-rekwiziti ta’
kriterji stretti ghad-dhul fl-istudju. F'dan il-grupp, dawk ittrattati b’Javlor ghexu 6.9 xhur apparagun
mal-4.3 xhur tal-pazjenti li ma kinux ittrattati b’Javlor.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Javior?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni bJavlor (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn 10) huma
newtropenija, lewkopenija (ghadd baxx ta’ ¢elloli bojod fid-demm), anemija (ghadd baxx ta’ celloli
homor fid-demm), trombocitopenija (ghadd baxx ta’ pjastrini), telf ta’ aptit, stitikezza, ugigh
addominali (ta’ zaqq), remettar, nawzja (dardir), stomatite (infjammazzjoni fil-kisi tal-halq), dijarrea,
alopecja (telf tax-xaghar), mijalgija (ugigh fil-muskoli), astenija (debbulizza) jew gheja, reazzjonijiet
fis-sit tal-injezzjoni, deni u telf tal-piz. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Javlor,
ara |-fuljett tat-taghrif.

Javlor ma ghandux jintuza minn persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergic¢i) ghall-vinflunina jew
ghal alkalojdi tal-vinka ohrajn. Ma ghandux jintuza f'‘pazjenti li ghandhom jew kellhom infezzjoni gravi
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fl-ahhar gimaghtejn jew f'pazjenti b’ghadd ta’ newtrofili angas minn 1,500 ghal kull mm?3 ghall-ewwel
amministrazzjoni jew angas minn 1,000/mm? ghall-amministrazzjonijiet sussegwenti jew ghadd ta’
pjastrini angas minn 100,000 ghal kull mm? Langas m‘ghandu jintuza minn ommijiet li jkunu ged
ireddghu.

Ghaliex gie approvat Javlor?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Javlor huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstasnt irrakkomanda
li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sugq.

Aktar taghrif dwar Javlor

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Javlor fil-21 ta’ Settembru 2009.

L-EPAR shih ta’ Javlor jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b'Javlor, aqra
I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'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
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