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Pytania i odpowiedzi

Odmowa wprowadzenia zmiany w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu dla produktu Javlor (winflunina)

W dniu 25 wrzesnia 2014 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat
negatywng opinie, w ktorej zalecit odmowe wprowadzenia zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu dla produktu leczniczego Javlor. Zmiana dotyczyfa rozszerzenia wskazania do stosowania o
leczenie raka piersi.

Firma, ktéra wnioskowata o zmiane pozwolenia, jest Pierre Fabre Médicament. Ma ona prawo zazadac
ponownego zbadania tej opinii w ciggu 15 dni od otrzymania powiadomienia o przyjeciu negatywnej
opinii.

Co to jest produkt Javlor?

Produkt Javlor to lek przeciwnowotworowy, ktéry dopuszczono do obrotu na terenie UE we wrzes$niu
2009 r. Stosuje sie go juz w leczeniu dorostych pacjentéow z zaawansowanym lub przerzutowym
Lrakiem przejsciowokomédrkowym drog moczowych” (rakiem atakujgcym nabtonek pecherza
moczowego i pozostatej czesci uktadu moczowego). Okreslenie ,przerzutowy” oznacza, ze nowotwor
rozprzestrzenit sie na inne czesci organizmu.

Lek Javlor zawiera substancje czynng winflunine i jest dostepny jako koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji (podawanego dozylnie za pomocg kroplowki).

W jakim celu mial by¢ stosowany produkt Javlor?

Lek Javlor miat by¢ rowniez stosowany w skojarzeniu z lekiem przeciwnowotworowym kapecytabing w
leczeniu dorostych pacjentéw z zaawansowanym lokalnie lub przerzutowym rakiem piersi. Miat by¢
stosowany u pacjentéw, ktorzy wczesniej byli leczeni innego typu lekiem przeciwnowotworowym o
nazwie antracyklina lub sg oporni na ten lek i ktérzy sq réwniez oporni na trzeci rodzaj lekow
przeciwnowotworowych zwanych taksanami.
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Jakie jest oczekiwane dziatanie produktu Javlor?

Substancja czynna produktu Javlor, winflunina, nalezy do grupy lekéw przeciwnowotworowych znanych
jako ,alkaloidy Vinca”. W komodrkach taczy sie ona z biatkiem zwanym tubuling, ktére petni wazng role
w tworzeniu wewnetrznego ,szkieletu” niezbednego podczas podziatu komédrek. Poprzez taczenie sie z
tubuling w komaérkach raka winflunina zatrzymuje tworzenie tego szkieletu, zapobiegajac w ten sposob
podziatom i wzrostowi komdrek nowotworowych.

Jaka dokumentacja zostatla przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Firma przedstawita wyniki badania gtéwnego z udziatem 770 pacjentéw z zaawansowanym rakiem
piersi, wczesniej leczonych antracykling lub opornych na ten lek i jednoczes$nie opornych na taksany. W
badaniu tym produkt Javlor podawany tacznie z kapecytabing poréwnano z samg kapecytabina.
Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci leczenia byt czas przezycia bez postepu choroby (okres, w
ktérym pacjenci zyli bez nasilenia sie objawdw choroby).

Jakie byly gtowne watpliwosci CHMP, ktore doprowadzity do odmowy
wprowadzenia zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu?

CHMP stwierdzit, ze skutecznos$¢ produktu Javlor w skojarzeniu z kapecytabing nie zostata dostatecznie
wykazana. Mimo ze faktycznie czas przezycia bez postepu choroby ulegt wydtuzeniu, to uznano go za
zbyt krétki. Ponadto nie stwierdzono korzysci ze stosowania leku w odniesieniu do innych miar
skutecznosci, w tym do catkowitego czasu przezycia (okresu, jaki pacjenci przezyli). W poréwnaniu z
pacjentami przyjmujacymi sama kapecytabine wieksza liczba pacjentéw przyjmujacych produkt Javlor
wraz z kapecytabing doswiadczyta dziatan niepozadanych obejmujacych neutropenie (patologicznie
mata liczba biatych krwinek we krwi), zdarzenia ze strony ukfadu pokarmowego takie jak zaparcie,
nudnosci oraz wymioty, jak réwniez bdl zotadka, zmeczenie i zaburzenia uktadu nerwowego takie jak
uszkodzenie nerwdéw konczyn.

W zwigzku z tym CHMP na tym etapie byt zdania, iz niewielkie korzysci ze stosowania produktu Javlor
w leczeniu raka piersi nie przewyzszaty zaobserwowanego dodatkowego ryzyka. Z tego wzgledu CHMP
zalecit odmowe wprowadzenia zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu dla tego produktu.

Jakie s3a skutki tej odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych konsekwencji dla pacjentéw biorgcych obecnie udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem leku Javlor.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby dokfadniejszych informacji o leczeniu,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem produktu Javior w
leczeniu raka przejsciowokomoérkowego dr6g moczowych?

Nie ma zadnych skutkéw stosowania produktu Javlor w zatwierdzonym wskazaniu.

Petna tres¢ Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego dotyczacego produktu Javlor
znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports.
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