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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Javlor. O seu objetivo

é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o medicamento
a fim de emitir um parecer favoravel a concessao de uma autorizacao de introdugcdo no mercado, bem
como as suas recomendacdes sobre as condi¢cBes de utilizagdo do Javlor.

O que é o Javior?

O Javlor € um concentrado para solucado para perfusao (administracdo gota a gota numa veia). Contém
a substéancia ativa vinflunina (25 mg/l).

Para que é utilizado o Javior?

O Javlor é utilizado no tratamento de adultos com “carcinoma de células de transicdo do urotélio”
avancado ou metastatico (um cancro que afeta o revestimento da bexiga e o resto do trato urinario).
“Metastatico” significa que o cancro se disseminou para outras partes do organismo. O Javlor é
utilizado nos casos em que um tratamento prévio com um medicamento anticancerigeno contendo
platina tenha falhado.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Javior?

O tratamento com o Javilor deve ser iniciado sob a supervisdo de um médico qualificado com
experiéncia na utilizacdo de medicamentos anticancerigenos e a sua administracdo deve ser realizada
apenas em unidades hospitalares especializadas. Antes da administragédo de Javlor, o doente devera

fazer andlises ao sangue para verificar os niveis de glébulos e hemoglobina. Esta verificacdo é

necessaria porque niveis baixos de hemoglobina (a proteina que se encontra nos glébulos vermelhos e
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que transporta o oxigénio no organismo) e globulos (glébulos brancos e plaquetas) séo efeitos
secundarios frequentes associados ao medicamento.

A dose de Javilor a ser administrada baseia-se na area de superficie corporal do doente (calculada com
base na altura e no peso). A dose recomendada é de 320 mg por m?. O Javlor é administrado gota a

gota numa veia durante 20 minutos, uma vez de trés em trés semanas. O médico pode ter de ajustar
a dose consoante a idade do doente, o funcionamento do figado e dos rins, bem como determinados
efeitos secundarios que o doente possa manifestar. O médico podera ainda atrasar ou suspender doses
se o doente manifestar determinados efeitos secundarios, incluindo contagens baixas de plaquetas e
neutroéfilos (um tipo de globulo branco), assim como determinados efeitos secundarios que afetam o
coracgao, o figado ou os pulmdes. Medidas para prevenir a obstipagcdo, como laxantes, sao

recomendadas ap6s a administracdo do Javlor na primeira semana. Para mais informacgfes, consulte o
Resumo das Caracteristicas do Medicamento (também parte do EPAR).

Como funciona o Javlor?

A substancia ativa do Javlor, a vinflunina, pertence ao grupo de medicamentos anticancerigenos
conhecidos como alcaloides da vinca. A vinflunina liga-se a uma proteina nas células denominada

“tubulina”, importante para a formacao do “esqueleto” interno que as células tém de montar quando se
dividem. Ao ligar-se a tubulina existente nas células cancerosas, a vinflunina bloqueia a formagéo do
esqueleto, impedindo a divisao e a propagacéo das células cancerosas.

Como foi estudado o Javlor?

Num estudo principal que incluiu 370 adultos com carcinoma avan¢ado ou metastatico de células de
transicao do urotélio, os doentes tratados com o Javlor foram comparados com doentes que nao
receberam nenhum medicamento anticancerigeno. Durante o estudo, todos os doentes receberam a
melhor terapéutica de suporte (quaisquer medicamentos ou técnicas que ajudassem os doentes, com
excecgdo de outros medicamentos anticancerigenos). Todos os doentes tinham recebido tratamento
prévio com um medicamento contendo platina, tratamento esse que néo resultou. O principal
parametro de eficacia foi o tempo de sobrevivéncia dos doentes. O estudo também analisou
separadamente os resultados obtidos em doentes elegiveis que cumpriam critérios estritos, tais como
apresentar um agravamento da doenca apds o tratamento com um medicamento contendo platina.

Qual o beneficio demonstrado pelo Javior durante os estudos?

O Javlor associado a melhor terapéutica de suporte foi mais eficaz do que a melhor terapéutica de
suporte utilizada isoladamente no prolongamento do tempo de sobrevivéncia dos doentes com
carcinoma avancado ou metastatico de células de transicdo do urotélio. No conjunto dos doentes
incluidos no estudo, ndo ficou claramente demonstrada a existéncia de uma diferenca em termos da
sobrevivéncia entre os doentes que receberam o Javlor e os que néo o receberam. No entanto,
observou-se uma diferenca no caso dos doentes que cumpriam os critérios estritos ao nivel dos
requisitos para a participacdo no estudo. Neste grupo, os doentes que receberam o Javlor viveram
durante 6,9 meses, em comparacao com 4,3 meses nos doentes que nédo receberam o Javlor.

Qual é o risco associado ao Javlor?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Javlor (observados em mais de 1 em cada 10
doentes) sao neutropenia, leucopenia (diminuicdo nas contagens de glébulos brancos), anemia
(diminuicao nas contagens de glébulos vermelhos), trombocitopenia (diminuicdo nas contagens de
plaguetas), perda do apetite, obstipacdo (prisdo de ventre), dores abdominais (dores de barriga),
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vomitos, nausea (enjoo), estomatite (inflamagdo da mucosa da boca), diarreia, alopécia (perda de
cabelo), mialgia (dores musculares), astenia (fraqueza) ou fadiga (cansag¢o), rea¢ao no local da
injecao, febre e perda de peso. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados
relativamente ao Javlor, consulte o Folheto Informativo.

O Javlor é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a vinflunina ou a outros alcaloides da
vinca. E também contraindicado em doentes que tenham, ou tenham tido, uma infecdo grave nas duas
semanas anteriores, e em doentes com uma contagem de neutréfilos inferior a 1500 por mm?® na
primeira administracdo, ou inferior a 1000/mm nas administracdes subsequentes, ou uma contagem
de plaguetas inferior a 100 000 por mm?®. Também nao pode ser utilizado em mulheres que estejam a

amamentar.

Por que foi aprovado o Javlor?

O CHMP concluiu que os beneficios do Javlor sdo superiores aos seus riscos e recomendou a concessao
de uma autorizagao de introducdo no mercado para o medicamento.

Outras informacgoes sobre o Javlor

Em 21 de Setembro de 2009, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizagdo de Introdugdo no
Mercado, valida para a Unido Europeia, para o medicamento Javlor.

O EPAR completo sobre o Javlor pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia, em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais

informacgdes sobre o tratamento com o Javlor, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 07-2012.
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