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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Javlor.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Javlor.

Ce este Javlor?

Javlor este un concentrat pentru solutie perfuzabila (picurare in vena). Contine substanta activa
vinflunina (25 mg/I).

Pentru ce se utilizeaza Javior?

Javlor se utilizeaza pentru tratamentul adultilor cu carcinom cu celule tranzitionale, in stadiu avansat
sau metastazat, la nivelul tubului urotelial (un tip de cancer care afecteaza captuseala vezicii si restul
cailor urinare). Termenul ,metastazat” se refera la cancerul care s-a extins la alte parti ale
organismului. Javlor se utilizeaza atunci cand tratamentul anterior cu un medicament impotriva
cancerului pe baza de platina nu a dat rezultate.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Javlor?

Tratamentul cu Javlor trebuie inceput sub supravegherea unui medic calificat in utilizarea de
medicamente impotriva cancerului si se administreazd numai in unitti spitalicesti specializate. inainte
de administrarea Javlor, pacientilor trebuie sa li se faca analize de sénge pentru a se controla nivelurile
celulelor sanguine si ale hemoglobinei. Aceste analize sunt necesare deoarece nivelurile scazute de
hemoglobina (o proteina care se gaseste in globulele rosii si care transporta oxigenul in organism) si
de celule sanguine (globule albe si trombocite) sunt efecte secundare frecvente ale medicamentului.
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Doza de Javlor care trebuie administratd depinde de suprafata corporald a pacientului (calculata in
functie de Tn3ltime si greutate). Doza recomandatd este de 320 mg pe m?. Javlor se administreaz3 in
perfuzie intravenoasa timp de 20 de minute o data la trei saptamani. Poate fi necesar ca medicul sa
ajusteze doza in functie de varsta pacientului, de functia renald sau hepaticad a acestuia si de anumite
efecte secundare pe care le poate prezenta pacientul. De asemenea, medicul poate amana sau opri
administrarea medicamentului daca pacientul prezinta anumite efecte secundare, inclusiv niveluri
scazute de trombocite si neutrofile (un tip de globule albe), si anumite efecte secundare care fi
afecteaza inima, ficatul sau plamanii. Sunt recomandate medicamente pentru prevenirea constipatiei,
precum laxative, dupa administrarea Javlor in prima saptamana. Pentru mai multe informatii,
consultati Rezumatul caracteristicilor produsului (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Cum actioneaza Javlor?

Substanta activa din Javlor, vinflunina, apartine clasei de medicamente utilizate pentru tratarea
cancerului, numite alcaloizi vinca. Aceasta se leaga de o proteina din celule numita ,tubulind”, care
este importanta in formarea ,scheletului” intern necesar pentru asamblarea celulelor in timpul diviziunii
acestora. Legandu-se de tubulina din celulele canceroase, vinflunina opreste formarea scheletului,
impiedicand diviziunea si raspandirea celulelor canceroase.

Cum a fost studiat Javlor?

Intr-un studiu principal efectuat pe 370 de adulti cu carcinom cu celule tranzitionale, in stadiu avansat
sau metastazat, la nivelul tubului urotelial, pacientii care au urmat tratamentul cu Javlor au fost
comparati cu pacienti care nu au luat niciun medicament impotriva cancerului. Pe parcursul studiului,
toti pacientii au primit cel mai bun tratament de sustinere (medicamente sau tehnici care i ajuta pe
pacienti, dar fara alte medicamente impotriva cancerului). Toti pacientii urmasera inainte un tratament
cu un medicament pe baza de platina care nu daduse rezultate. Principalul indicator al eficacitatii a fost
durata de supravietuire a pacientilor. De asemenea, studiul a evaluat in mod separat rezultatele la
pacientii eligibili care indeplineau criterii stricte cum ar fi inrdutatirea bolii dupa tratamentul cu un
medicament pe baza de platina.

Ce beneficii a prezentat Javilor pe parcursul studiilor?

Javlor asociat cu cel mai bun tratament de sustinere a fost mai eficace decat cel mai bun tratament de
sustinere administrat singur in prelungirea vietii pacientilor cu carcinom cu celule tranzitionale, in
stadiu avansat sau metastazat, la nivelul tubului urotelial. In rdndul tuturor pacientilor care au
participat la studiu, nu a existat o dovada clara a unei diferente a perioadei de supravietuire intre
pacientii care au luat Javlor si cei care nu au luat. A existat insa o diferenta in randul pacientilor care
indeplineau criteriile stricte ale particip&rii la studiu. in acest grup, pacientii care au luat Javlor au trdit
6,9 luni fata de 4,3 luni cat au trait pacientii care nu au luat Javlor.

Care sunt riscurile asociate cu Javlor?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Javlor (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt neutropenie, leucopenie (numar scazut de globule albe), anemie (numar scazut de globule rosii),
trombocitopenie (numar scazut de trombocite), lipsa poftei de mancare, constipatie, dureri abdominale
(de stomac), varsaturi, greata, stomatita (inflamatie a mucoasei cavitatii orale), diaree, alopecie
(caderea parului), mialgie (dureri musculare), astenie (slabiciune) sau epuizare (oboseald), reactii la
locul injectiei, febra si scadere in greutate. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate
asociate cu Javlor, consultati prospectul.
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Javlor este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la vinflunind sau la alti
alcaloizi vinca. Este contraindicata administrarea sa la pacienti care au sau au avut o infectie grava in
ultimele doud s&pt&mani sau la pacientii cu un numar de neutrofile sub 1 500 pe mm? la prima
administrare sau sub 1 000 pe mm?3 la administrarile ulterioare sau un numar de trombocite sub

100 000 pe mm?®. De asemenea, este contraindicat la femeile care alipteaza.

De ce a fost aprobat Javior?

CHMP a hotarat ca beneficiile Javlor sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Javior

Comisia Europeand a acordat o autorizatie de introducere pe piatd pentru Javlor, valabild pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 21 septembrie 2009.

EPAR-ul complet pentru Javlor este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul
cu Javlor, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau
farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 07-2012.
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