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Intrebéri si raspunsuri

Refuzul modificarii autorizatiei de introducere pe piata
pentru Javlor (vinfluninad)

La 25 septembrie 2014, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a adoptat un aviz negativ,
recomandand refuzul modificarii autorizatiei de introducere pe piata pentru medicamentul Javlor.
Modificarea viza o extindere a indicatiei in scopul adaugarii tratamentului cancerului mamar.

Compania care a prezentat cererea de modificare a autorizatiei este Pierre Fabre Médicament. Aceasta
poate solicita reexaminarea avizului, in termen de 15 zile de la data primirii notificarii acestui aviz
negativ.

Ce este Javlor?

Javlor este un medicament Timpotriva cancerului care a fost autorizat in UE din septembrie 2009.
Medicamentul se utilizeaza deja pentru tratarea adultilor cu forme avansate sau metastazice ale
»carcinomului cu celule tranzitionale la nivelul tubului urotelial” (un tip de cancer care afecteaza
mucoasa vezicii urinare si restul tractului urinar). Termenul ,metastazat” se refera la cancerul care s-a
extins la alte parti ale organismului.

Javlor contine substanta activa vinflunina si este disponibil sub forma de concentrat pentru solutie
perfuzabild (picurare in vena).

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Javilor?

Javlor ar fi trebuit sa se utilizeze in asociere cu un alt medicament impotriva cancerului, capecitabinag,
pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer mamar avansat local sau metastazat. Medicamentul
urma sa fie utilizat la pacientii tratati anterior cu un alt tip de medicament impotriva cancerului, numit
antraciclind, sau care au prezentat rezistenta la acesta si care prezinta rezistenta si la un al treilea tip
de medicamente Tmpotriva cancerului, numite taxani.
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Cum ar trebui sa actioneze Javlor?

Substanta activa din Javlor, vinflunina, apartine clasei de medicamente impotriva cancerului cunoscuta
sub numele de ,alcaloizi vinca”. Aceasta se leaga de o proteina din celule, numita tubuling, care este
importanta in formarea ,scheletului” intern necesar acestora pentru a le permite sa se divida.
Legandu-se de tubulina din celulele canceroase, vinflunina opreste formarea scheletului, impiedicand
diviziunea si raspandirea celulelor canceroase.

Ce documentatie a prezentat compania Tn sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal care a implicat 770 de pacienti cu cancer mamar
avansat care au fost tratati anterior cu o antraciclind sau care au prezentat rezistenta la aceasta si care
prezintd rezistentd la taxan. In cadrul studiului, Javlor administrat impreund cu capecitabina a fost
comparat cu capecitabina administratd in monoterapie. Principalul indicator al eficacitatii a fost
supravietuirea fara progresie a bolii (intervalul de timp in care pacientii au supravietuit fara ca boala sa
li se agraveze).

Care au fost principalele motive de Tngrijorare ale CHMP care au condus la
refuzul modificarii autorizatiei de introducere pe piata?

CHMP a remarcat ca eficacitatea Javlor in asociere cu capecitabina nu a fost demonstrata suficient.
Desi s-a observat o ameliorare a supravietuirii fara progresie a bolii, aceasta a fost considerata ca fiind
mica. In plus, nu au existat beneficii din punct de vedere al celorlalte masuri importante ale eficacitatii,
inclusiv supravietuirea globald (durata de supravietuire a pacientilor). Tn comparatie cu pacientii cdrora
li s-a administrat capecitabina in monoterapie, mai multi dintre pacientii care au primit Javlor au suferit
efecte secundare, inclusiv neutropenie (niveluri sangvine anormal de scazute ale globulelor albe),
evenimente gastrointestinale, cum ar fi constipatie, greata si varsaturi si dureri de stomac, oboseala si
tulburari ale sistemului nervos, cum ar fi leziuni ale nervilor de la nivelul extremitatilor.

Prin urmare, la momentul respectiv, Tn opinia CHMP, efectul modest al Javlor in tratamentul cancerului
mamar nu depasea riscurile suplimentare asociate observate. Tn consecintd, CHMP a recomandat
refuzul modificarii autorizatiei de introducere pe piata.

Care sunt consecintele acestui refuz pentru pacientii implicati Tn studii
clinice sau in programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii inclusi Tn prezent in studii clinice cu
Javlor.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest medicament.

Ce se va intampla cu Javlor pentru tratamentul carcinomului cu celule
tranzitionale la nivelul tubului urotelial?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Javlor in indicatia autorizata.

Raportul european public de evaluare complet pentru Javlor este disponibil pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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