EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

26. zari 2014
EMA/587197/2014
EMEA/H/C/000983/11/11

Otazky a odpovédi

Zamitnuti zmeény registrace pripravku Javlor (vinflunin)

Dne 25. zafi 2014 Vybor pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP) pfijal zaporné stanovisko, v némz
doporucil zamitnuti zmény registrace léCivého pfipravku Javlor. Zména se tykala rozsifeni indikace
o |é¢bu karcinomu prsu.

zadost 0 zménu registrace podala spole¢nost Pierre Fabre Médicament. Spole¢nost mize do patnacti
dnd od doruceni ozndmeni o tomto zdporném stanovisku pozadat o jeho prezkoumani.

Co je Javior?

Javlor je protinadorovy lécivy pripravek, ktery je v EU registrovan od zari 2009. Jiz se pouziva k l1écbé
dospélych s pokrocilym nebo metastazujicim ,karcinomem prechodného epitelu mocového ustroji*
(nddorovym onemocnénim postihujicim vystelku mocového méchyfe a zbyvajici ¢asti mocového
astroji). Vyraz ,metastazujici* znamena, ze se nadorové onemocnéni rozsitilo do dalSich c¢asti téla.

Pfipravek Javlor obsahuje IéCivou latku vinflunin a je dostupny ve formé koncentratu pro infuzni roztok
(kapani) do zily.

K ¢emu mél byt pripravek Javlor pouzivan?

Pfedpokladalo se, Ze pfipravek Javlor bude pouzivan také v kombinaci s protinadorovym |éCivym
pfipravkem kapecitabinem k 1é&bé& dospélych pacientd s lokalné pokro&ilym nebo metastazujicim
karcinomem prsu. Mé&| se pouzivat u pacientl, ktefi byli diive Ié&eni jinym typem protinddorového
|éCivého pFipravku zvaného antracyklin nebo na néj vykazali rezistenci a ktefi maji rezistenci také na
tfeti typ protinddorovych Ié&ivych pripravkd zvanych taxany.
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Jak by mél pripravek Javlor plsobit?

Léciva latka v pFipravku Javlor, vinflunin, patfi do skupiny protinadorovych Ié&ivych pfipravk( znamych
jako ,vinka-alkaloidy". VaZe se na urcitou bilkovinu v bufikdch nazyvanou tubulin, kterd hraje déleZitou
roli pfi tvorbé vnitini ,kostry", kterou buriky potfebuji, aby se mohly délit. Navazanim na tubulin

v nadorovych burikach vinflunin zamezuje tvorbé této kostry, ¢imz zabranuje déleni a Sifeni
nadorovych bunék.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spoleé&nost pFedloZila vysledky hlavni studie, do které bylo zaFazeno 770 pacientd s pokrocilym
karcinomem prsu, ktefi byli dfive IéCeni antracyklinem nebo na néj vykazali rezistenci a ktefi maji
rezistenci na taxany. Ve studii byl pripravek Javlor podavany spole¢né s kapecitabinem porovnavan se
samotnym kapecitabinem. Hlavnim méritkem ucinnosti bylo preZiti bez progrese onemocnéni (jak
dlouho pacienti zili, aniz by doslo ke zhorseni onemocnéni).

Jaké byly hlavni diivody, na jejichz zakladé vybor CHMP zamitl zménu
registrace?

Vybor CHMP konstatoval, ze Gc¢innost pfipravku Javlor v kombinaci s kapecitabinem nebyla dostate¢né
prokazana. I kdyz doslo k prodlouzeni preziti bez progrese onemocnéni, bylo toto zlepseni povazovano
za malé. Kromé toho nebyl zjistén pFinos u daldich ddlezitych méfitek Gcinnosti véetné celkového
pfeziti (jak dlouho pacienti Zili). U vétsiho pocétu pacientd, ktefi dostavali pfipravek Javlor plus
kapecitabin, nez u pacientd se samotnym kapecitabinem se objevily nezadouci G¢inky zahrnujici
neutropenii (abnormalné nizkou hladinu bilych krvinek v krvi), zaZivaci obtize, napf. zacpu, nauzeu

a zvraceni a bolest Zzaludku, Gnavu a poruchy nervového systému, napf. poskozeni nervi koncetin.

Proto je v tuto chvili vybor CHMP toho nazoru, ze mirny ucinek pfripravku Javlor v Ié¢bé karcinomu prsu
neprevysuje zjisténa dalsi rizika. Proto vybor CHMP doporudil zménu registrace zamitnout.

Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zafazené do
klinickych studii nebo do programti, v nichz je pripravek Javlor podavan

v ramci lééby z humannich ddvodd (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spoleé&nost informovala vybor CHMP, Ze toto zamitnuti nema zadné disledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii, v nichz je pfipravek Javlor podavan.
Pokud jste zaFazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své Ié¢bé&, obratte se na

Iékare, ktery vam pripravek podava.

Jaké jsou disledky pro pouziti pfipravku Javlor k l1é¢bé karcinomu
prechodného epitelu mocového Ustroji?

Toto zamitnuti nema vliv na pouziti pfipravku Javlor ve schvalené indikaci.

PIné znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni pro pfipravek Javlor je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public

Assessment Reports.
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