EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/448090/2012
EMEA/H/C/000983

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Javlor
vinfluninas

Sis dokumentas yra Javlor Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Javlor rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Javlor?

Javlor yra koncentratas infuziniam (j veng lasinamam) tirpalui. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos
vinflunino (25 mg/l).

Kam vartojamas Javior?

Javlor skirtas pazengusia arba metastazavusia pereinamuyjy lasteliy (urotelio) karcinoma (Slapimo
puslés sieneliy ir kity Slapimo taky véziu) sergantiems suaugusiems pacientams gydyti. Metastazaves -
tai | kitus organus iSplites vézys. Javlor skiriamas pacientams, kuriems ankstesnis gydymas platinos

preparatais nuo vézio buvo neveiksmingas.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Javlor?

LV —

taikomas tik specialiuose ligoninés skyriuose. Pries skiriant Javlor, nustatomos kraujo kineliy ir
hemoglobino koncentracijos paciento kraujyje, kadangi Zzemos hemoglobino (raudonujy kraujo kineliy
baltymo, pernesancio deguonj organizme) ir baltujy kraujo kiineliy ir trombocity koncentracijos
kraujyje yra daznas Sio vaisto Salutinis poveikis.

Javlor dozé nustatoma pagal paciento kiino pavirsiaus plotg (apskaiiuojamas pagal paciento dgj ir
svorj). Rekomenduojama dozé yra 320 mg/m?. Pacientui kas tris savaites atliekamos 20 minudiy Javlor
infuzijos. Gydytojui gali tekti pritaikyti doze, atsizvelgiant | paciento amziy, kepeny, ir inksty funkcijas ir
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tam tikrg galintj pasireiksti Salutinj poveikj. Jei pacientui pasireiskia tam tikras Salutinis poveikis,
pavyzdZiui, Zema trombocity ir neutrofily (tam tikros risies baltyjy kraujo kineliy) koncentracija ar
Salutinis poveikis Sirdziai, kepenims arba plauciams, gydytojas gali atidéti arba nutraukti gydyma.
Pirma gydymo Javlor savaite pacientui gali tekti skirti vaisty nuo viduriy uzkietéjimo, kaip antai viduriy,
paleidziamuyjy vaisty. Daugiau informacijos rasite Sio vaisto preparato charakteristiky santraukoje
(EPAR dalis).

Kaip veikia Javlor?

Veiklioji Javlor medziaga vinfluninas priskiriamas vaisty nuo véziy grupei, vadinamiesiems vinca
alkaloidams. Si medZiaga jungiasi prie lastelése esancio baltymo tubulino, kuris atlieka svarby

vaidmenj formuojantis vidinéms lastelés struktiiroms, kurios yra batinos lgstelés dalijimuisi. Prisijunges

prie vézinése lgstelése esancio tubulino, vinfluninas sustabdo Siy strukttry formavimasi ir neleidzia
vézinéms lasteléms dalytis ir plisti.

Kaip buvo tiriamas Javlor?

Viename pagrindiniame tyrime su 370 suaugusiyjy, kuriems nustatyta progresavusi arba
metastazavusi urotelio karcinoma, buvo lyginami Javlor gydyti pacientai ir pacientai, kuriems neskirta
jokiy vaisty nuo vézio. Visiems pacientams taip pat buvo taikomas tinkamiausias palaikomasis
gydymas (skirti kiti pacientui padedantys vaistai, iSskyrus vaistus nuo vézio, ar gydymo metodai).
Tyrime dalyvavo tik pacientai, kuriems ankstesnis gydymas platinos preparatais buvo neveiksmingas.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty iSgyvenimo trukmé. Be to, tyrime atskirai analizuoti
kai kuriy pagal grieztus kriterijus atrinkty pacienty (pvz., kuriy biklé po gydymo platinos preparatais
pablogéjo) gydymo rezultatai.

Kokia Javior nauda nustatyta tyrimuose?

Javlor su tinkamiausiu palaikomuoju gydymu labiau uz be jo taikoma tinkamiausig palaikomajj gydymag
pailgino pacienty, serganciy pazengusia arba metastazavusia pereinamujy lasteliy (urotelio)
karcinoma, gyvenima. Tyrime nenustatyta jokiy aisSkiy Javlor gydyty ir juo negydyty pacienty
gyvenimo trukmeés skirtumuy. Taciau skirtumas nustatytas tarp pacienty, atrinkty pagal grieztus
jtraukimo | tyrima kriterijus. Sioje grupéje Javlor gydomi pacientai i$gyveno 6,9 mén., o juo

negydomi - 4,3 meénesio.

Kokia rizika siejama su Javlor?

Dazniausi Javlor Salutiniai reiskiniai (pasireiske daugiau nei 1 pacientui i 10) yra neutropenija,
leukopenija (mazas baltujy kraujo kiineliy kiekis), anemija (mazas raudonyjy kraujo kineliy kiekis),
trombocitopenija (mazas trombocity kiekis), apetito netekimas, viduriy uzkietéjimas, pilvo (skrandzio)
skausmas, vémimas, pykinimas, stomatitas (burnos ertmés gleivinés uzdegimas), viduriavimas,
alopecija (plauky slinkimas), mialgija (raumeny skausmas), astenija (silpnumas) arba nuovargis,
reakcijos injekcijos vietoje, karsc¢iavimas ir svorio mazéjimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Javlor, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Javlor negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) vinfluninui arba kitiems vinca
alkaloidams. Jo negalima vartoti pacientams, kurie serga ar per pastargsias dvi savaites sirgo sunkia
infekcija, arba pacientams, kuriy kraujyje neutrofily kiekis prie$ pirma kartg skiriant vaisto yra
mazesnis nei 1 500/mm? arba prie$ pakartotinai skiriant vaisto — mazesnis nei 1 000/mm? arba
trombocity kiekis mazesnis nei 100 000/mm?3. Jo negalima vartoti Zindan¢ioms motinoms.
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Kodél Javior buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Javlor teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Javior

Europos Komisija 2009 m. rugséjo 21 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancia Javlor
rinkodaros teise.

ISsamy Javlor EPAR galima rasti agentiros interneto svetainéje adresu ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Javlor rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012-07.
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