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Otazky a odpovede

Zamietnutie zmeny v povoleni na uvedenie na trh pre liek
Javlor (vinflunin)

Dria 25. septembra 2014 prijal Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) negativne stanovisko
odporucajuce zamietnutie zmeny v povoleni na uvedenie na trh pre liek Javlor. Zmena sa tykala
rozSirenia indikacie tak, aby zahfnala lie¢bu karcindmu prsnika.

Spoloénost, ktord poziadala o zmenu v povoleni, je Pierre Fabre Médicament. Spolo¢nost moze
poziadat o op&tovné preskimanie stanoviska do 15 dni po prijati ozndmenia o tomto negativhom
stanovisku.

Co je liek Javior?

Javlor je liek na rakovinu, ktory bol v EU povoleny v septembri 2009. Liek sa uz pouziva na lie¢bu
dospelych s pokrocilym alebo metastatickym urotelidinym karcindmom z prechodnych buniek
(karcindomom, ktory postihuje vystelku mocového mechura a zvySok mocového traktu). Metastaticky
znamena, ze karcindm sa rozsiril do dalSich Casti tela.

Liek Javlor obsahuje ucinnu latku vinflunin a je k dispozicii vo forme inflUzneho koncentratu (kvapka do
zily).

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Javlor?

Predpokladalo sa, Ze liek Javlor sa bude pouzivat tieZ v kombinécii s liekom na rakovinu,
kapecitabinom, na lieCbu dospelych pacientov s lokalne pokrocilym alebo metastatickym karcindmom
prsnika. Liek sa mal pouzivat u pacientov, ktori boli predtym lie¢eni inym typom lieku na rakovinu,
ktory sa nazyva antracyklin, alebo boli voci tomuto typu lieku rezistentni, a ktori su rezistentni aj voci
tretiemu typu liekov na rakovinu, ktoré sa nazyvaju taxany.
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Akym spdsobom mal liek Javlor Géinkovat?

U¢inna latka v lieku Javlor, vinflunin, patri do skupiny liekov na rakovinu, ktoré sti zname ako vinka
alkaloidy. Naviaze sa na protein v bunkach s ndzvom tubulin, ktory je délezity pri vytvarani vnatorného
skeletu, ktory bunky potrebuju pri deleni. Naviazanim na tubulin v rakovinovych bunkach vinflunin
zastavi vytvaranie tohto skeletu, ¢o brani deleniu a Sireniu rakovinovych buniek.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky hlavnej $tadie, ktorej sa ztc¢astnilo 770 pacientov s pokrodilym
karcinomom prsnika, ktori boli predtym lieCeni antracyklinom, alebo ktori boli vo¢i nemu rezistentni,
a ktori su rezistentni voci taxanom. Liek Javlor podavany v studii spolu s kapecitabinom sa porovnaval
s kapecitabinom podavanym v monoterapii. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo prezitie bez progresie
(ako dlho pacienti zili bez zhorSenia ochorenia).

Aké zavazné vyhrady viedli vybor CHMP k zamietnutiu zmeny v povoleni na
uvedenie na trh?

Vybor CHMP poznamenal, ze G&innost lieku Javlor v kombindcii s kapecitabinom nebola dostato¢ne
preukazana. Aj ked' sa pozorovalo zlep3enie v preZiti bez progresie, povazovalo sa za nepatrné. Nezistil
sa tiez ziadny prinos, pokial ide o dalSie dolezité meradla ucinnosti vratane celkového prezitia (ako
dlho pacienti zili). Pokial ide o vedlajsie ucinky zahffiajuce neutropéniu (abnormalne nizku hladinu
bielych krviniek v krvi), gastrointestinalne udalosti ako je zdpcha, nevolnost, vracanie, bolest Zaltidka
a unava, a poruchy nervového systému ako je poskodenie nervov v koncatinach, tieto vedlajsie ucinky
malo viac pacientov uzivajucich liek Javlor plus kapecitabin v porovnani s pacientmi, ktorym bol
podavany kapecitabin v monoterapii.

Vybor CHMP preto v tom case zastaval nazor, ze mierny ucinok lieku Javlor pri lieCbe karcindmu
prsnika neprevysuje dalSie zistené rizika. Vybor CHMP teda odporucil zamietnutie zmeny v povoleni na
uvedenie na trh.

Aké si dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zcastinuja na
klinickych skusaniach lieku alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v sGéasnosti z(¢astfiujui na klinickych
skdSaniach uzivajacich liek Javlor nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického skl$ania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.

Co sa stane s liekom Javlor, ktory sa pouziva na lie¢bu karcinému
urotelialneho traktu z prechodnych buniek?

Na pouzivanie lieku Javlor pri schvalenej indikacii nevyplyvaju ziadne dosledky.

Uplné znenie eurépskej verejnej hodnotiacej spravy o lieku Javlor sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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