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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Javlor
winflunina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Javlor. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Javlor do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Javior?

Javlor to koncentrat do sporzadzania roztworu do wlewu dozylnego. Lek zawiera substancje czynng
winflunine (25 mg/ml).

W jakim celu stosuje sie lek Javior?

Lek Javlor stosuje sie w leczeniu 0séb dorostych z zaawansowanym lub przerzutowym rakiem
przejsciowokomérkowym drég moczowych (nowotwdr zajmujacy wyscidtke pecherza moczowego i drog
moczowych). Okreslenie ,przerzutowy” oznacza, ze nowotwor rozprzestrzenit sie na inne czesci ciata.
Javlor stosuje sie po niepowodzeniu wczeséniejszego leczenia lekiem przeciwnowotworowym z grupy
pochodnych platyny.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac lek Javlor?

Leczenie produktem Javlor powinno rozpocza¢ sie pod nadzorem lekarza majacego kwalifikacje

w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych i odbywac sie wytgcznie w wyspecjalizowanych oddziatach
szpitalnych. Przed podaniem leku Javlor nalezy przeprowadzi¢ u pacjentéow badanie krwi w celu
oznaczenia stezenia krwinek biatych i hemoglobiny. Nalezy to wykona¢, poniewaz niskie stezenie
hemoglobiny (biatko znajdujace sie w czerwonych krwinkach, transportujgce tlen w organizmie) i
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krwinek (biatych krwinek i ptytek krwi) jest czestym dziataniem niepozgdanym zwigzanym ze
stosowaniem leku.

Wysokos¢ dawki leku Javlor ustala sie w zaleznosci od powierzchni ciata pacjenta (obliczonej na
podstawie wzrostu i masy ciata). Zalecana dawka wynosi 320 mg/m?. Javlor podaje sie we wlewie
dozylnym trwajacym 20 minut raz na trzy tygodnie. Lekarz moze dostosowa¢ dawke w zaleznosci od
wieku pacjenta, czynnosci watroby lub nerek i niektérych dziatan niepozadanych, ktére mogg wystapic
u pacjenta. Lekarz moze réowniez opdzni¢ lub wstrzymac dawki, jezeli u pacjenta wystepuja pewne
dziatania niepozadane, w tym niskie stezenie ptytek krwi i neutrofili (rodzaj biatych krwinek) oraz
pewne dziatania niepozadane w obrebie serca, watroby i ptuc. Srodki majace zapobiec zaparciom, takie
jak srodki przeczyszczajace, sq zalecane po podaniu leku Javlor w pierwszym tygodniu. Wiecej
informacji znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czesci EPAR).

Jak dziata lek Javlor?

Substancja czynna leku Javlor, winflunina, nalezy do grupy lekéw przeciwnowotworowych o nazwie
»alkaloidy Vinca”. Lek wigze sie z obecnym w komorkach biatkiem o nazwie tubulina, ktore odgrywa
istotng role podczas powstawania ,szkieletu” wewnetrznego wytwarzanego w komoérkach w czasie ich
podziatu. Wigzac sie z tubuling w komoérkach nowotworowych, winflunina hamuje wytwarzanie
szkieletu i zapobiega w ten sposdb podziatom i rozprzestrzenianiu sie komodrek nowotworowych.

Jak badano lek Javlor?

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 370 dorostych pacjentéw z zaawansowanym lub przerzutowym
rakiem przejsciowokomoérkowym drég moczowych, pacjentow poddanych leczeniu lekiem Javior
poréwnano z pacjentami, u ktérych nie stosowano zadnego leczenia przeciwnowotworowego. W trakcie
badania wszystkim pacjentom udzielono mozliwie najlepszej opieki zdrowotnej (wszelkie leki lub
techniki majace pomédc pacjentom, ale nie inne leki przeciwnowotworowe). Wszyscy pacjenci zostali
wczesniej poddani leczeniu lekiem z grupy pochodnych platyny, ktére zakonczyto sie niepowodzeniem.
Gtownym kryterium oceny skutecznosci byt czas przezycia pacjentéow. Podczas badania
przeprowadzono rowniez oddzielng analize wynikéw terapii u pacjentéw zakwalifikowanych do badania,
ktérzy spetniali Sciste kryteria, takie jak postep choroby po leczeniu pochodnymi platyny.

Jakie korzysci ze stosowania leku Javlor zaobserwowano w badaniach?

Lek Javlor stosowany wraz z najlepszg opieka zdrowotng byt skuteczniejszy od samej najlepszej opieki
zdrowotnej w przedtuzaniu zycia pacjentdw z zaawansowanym lub przerzutowym rakiem
przejsciowokomodrkowym drég moczowych. Podczas oceny wszystkich pacjentéw wiaczonych do
badania nie stwierdzono wyraznych réznic w przezyciu miedzy pacjentami leczonymi produktem Javlor
a chorymi nieotrzymujgcymi tego leku. Jednakze w grupie pacjentow spetniajacych Sciste kryteria
wiaczenia do badania odnotowano réznice. W tej grupie u pacjentdw leczonych produktem Javlor czas
przezycia wynidést 6,9 miesigca, a u nieleczonych tym lekiem - 4,3 miesigca.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Javior?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Javlor (obserwowane u wiecej niz 1

na 10 pacjentéw) to: neutropenia, leukopenia (niskie stezenie krwinek biatych), niedokrwistos¢ (niskie
stezenie krwinek czerwonych), trombocytopenia (niskie stezenie ptytek krwi), utrata apetytu, zaparcia,
béle brzucha, wymioty, mdtosci (nudnosci), zapalenie jamy ustnej (zapalenie bton wyscietajacych jame
ustng), biegunka, wypadanie wtosow, bole miesni, ostabienie lub uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu
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wstrzykniecia, gorgczka i zmniejszenie masy ciata. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Javlor znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Javlor nie wolno podawac osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwosc (alergia) na
winflunine lub inne alkaloidy Vinca. Leku nie wolno stosowac u pacjentéow, ktorzy obecnie przechodzg

lub przebyli w ciggu ostatnich dwdch tygodni ciezkie zakazenie, oraz u pacjentéw, u ktérych liczba
neutrofildw wynosi ponizej 1500/mm? przy pierwszym podaniu lub ponizej 1000/mm? przy kolejnym
podawaniu leku lub liczba ptytek krwi wynosi ponizej 100 000/mm?. Leku nie nalezy réwniez

podawac kobietom karmigcych piersia.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Javlor?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Javlor przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia
na dopuszczenie leku do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Javlor

W dniu 21 wrzesnia 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Javlor do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Javlor znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu

uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Javlor nalezy zapoznac sie z ulotkg
dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07-2012.

Javlor
EMA/448090/2012 Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000983/human_med_000866.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

