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Mistoqsijiet u twegibiet

Rifjut ta’ bidla fl-awtorizzazjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’
Javlor (vinflunine)

Fil-25 ta’ Settembru 2014, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta
opinjoni negattiva, fejn irrakkomanda r-rifjut ta’ bidla fl-awtorizzazjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-
prodott medicinali Javlor. ll-bidla kienet tikkon¢erna estensjoni tal-indikazzjoni biex tizdied il-kura ta’
kancer tas-sider.

Il-kumpanija li applikat ghall-bidla fl-awtorizzazzjoni kienet Pierre Fabre Médicament. Hija tista’ titlob
ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni fi zmien 15-il gurnata minn meta tircievi notifikazzjoni ta’ din I-
opinjoni negattiva.

X’inhu Javlor?

Javlor huwa medicina tal-kancer li ilha awtorizzata fl-UE minn Settembru 2009. Diga tintuza ghall-kura
ta’ adulti b’*karcinoma tac-celloli transitorji tal-passagqg uroteljali’ (kancer li jaffettwa r-rita tal-buzzieqa
tal-awrina u I-bgija tal-passagg urinarju) avvanzat u metastatiku. ‘Metastatiku’ tfisser li I-kancer infirex
ghal partijiet ohrajn tal-gisem.

Javlor fih is-sustanza attiva vinflunine u huwa disponibbli bhala koncentrat ghal soluzzjoni ghal
infuzjoni (dripp) fil-vina.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Javlor?

Javlor kien mistenni wkoll li jintuza flimkien mal-medicina kontra I-kancer capecitabine ghall-kura ta’
pazjenti adulti b’kancer tas-sider lokalment avvanzat jew metastatiku. Kien mistenni li jintuza
f'pazjenti li gew ikkurati qabel bi, jew li huma rezistenti ghal, tip iehor ta’ medic¢ina kontra I-kancer
imsejjah anthracycline u li huma wkoll rezistenti ghat-tielet tip ta’ medicini kontra I-kancer imsejhin
taxanes.
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Kif inhu mistenni li jahdem Javilor?

Is-sustanza attiva f'Javlor, vinflunine, taghmel parti minn grupp ta’ medicini kontra I-kancer maghrufin
bhala ‘vinca alkaloids’. Hija tehel ma’ proteina tac-cellola msejha tubulin, li hija importanti fil-
formazzjoni tal-‘iskeletru’ intern li ¢-Celloli ghandom bzonn biex ikunu jistghu jiddividu ruhhom. Billi
tehel mat-tubulin f’¢elloli tal-kancer, vinflunine twagqaf il-formazzjoni tal-iskeletru, u timpedixxi d-
divizjoni u t-tixrid tac-celloli tal-kancer.

X’ipprezentat il-kumpanija biex tappoggja lI-applikazzjoni taghha?

Il-kumpanija pprovdiet ir-rizultati ta’ studju ewlieni li involva 770 pazjent b’kancer tas-sider avvanzat li
kienu gew ikkurati qabel bi jew li huma rezistenti ghal anthracycline u li huma rezistenti ghal taxane.
Fl-istudju, Javlor moghti flimkien ma’ capecitabine tgabbel ma’ capecitabine wahdu. ll-kejl ewlieni tal-
effikac¢ja kien is-sopravivenza minghajr progressjoni (kemm damu hajjin il-pazjenti minghajr mal-
marda taghhom marret ghall-aghar).

X’kien it-thassib ewlieni tas-CHMP li wassal ghar-rifjut tal-bidla fl-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg?

Is-CHMP innota li I-effikacja ta’ Javlor flimkien ma’ capecitabine ma ntweritx b’'mod suffi¢jenti.
Ghalkemm kien hemm titjib fis-sopravivenza minghajr progressjoni, dan gie kkunsidrat bhala zghir.
Barra minn hekk, ma kien hemm ebda benefi¢¢ju fir-rigward ta’ mizuri importanti tal-effikacja ohrajn,
inkluz sopravivenza globali (kemm idumu hajjin il-pazjenti). Meta mgabbel ma’ pazjenti li nghataw
capecitabine wahdu, iktar pazjenti li rcevew Javlor flimkien ma’ capecitabine esperjenzaw effetti
sekondariji inkluzi newtropenija (livelli baxxi mhux normali ta’ ¢elloli tad-demm bojod fid-demm),
avvenimenti gastrointestinali bhal stitikezza, dardir u rimettar u ugigh ta’ zaqq, gheja u disturbi fis-
sistema nervuza bhal hsara lin-nervituri fl-estremitajiet.

Ghalhekk, f'dak il-punt fiz-zmien, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-effett modest ta’ Javlor fil-kura ta’
kancer tas-sider ma jeghlibx ir-riskji addizzjonali osservati. B’hekk, is-CHMP irrakkomanda li I-bidla fl-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tigi rifjutata.

X'konsegwenzi ghandu dan ir-rifjut ghal pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta’ uzu ta’ kompassjoni?

ll-kumpanija infurmat lis-CHMP li ma hemm ebda konsegwenza ghal pazjenti li bhalissa huma inkluzi fi
provi klini¢i b’Javlor.

Jekk gieghed/gieghda fi prova klinika u ghandek bzonn ta’ aktar informazzjoni dwar il kura tieghek,
kellem lit-tabib li gieghed jaghtihielek.

X'inhu jigri b’Javior ghall-kura ta’ kar¢cinoma tac¢-celloli transitorji tal-
passagg uroteljali?

Ma hemm ebda konsegwenza fuq I-uzu ta’ Javlor fl-indikazzjonijiet awtorizzati tieghu.

Ir-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni ghal Javlor jista’ jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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