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Kysymyksia ja vastauksia

Kielteinen lausunto valmisteen Javlor (vinfluniini)
myyntiluvan muuttamisesta

Ladkevalmistekomitea (CHMP) antoi 25. syyskuuta 2014 kielteisen lausunnon, jossa se suositteli
Javilor-ladkevalmisteen myyntilupaan haetun muutoksen epaamista. Muutoshakemuksessa oli kyse
kayttdaiheen laajentamisesta rintasyévan hoitoon.

Myyntilupaan muutosta hakenut ladkeyhtié on Pierre Fabre Médicament. Yhtio voi pyytaa lausunnon
uudelleenkasittelyd 15 paivan kuluessa tdman kielteisen lausunnon tiedoksisaannista.

Mita Javlor on?

Javlor on sy6pélaake, joka hyvaksyttiin EU:ssa syyskuussa 2009. Sita kdytetdan jo edennytta tai
metastaattista transitionaalista uroteelin solusytpéa (sydpad, joka vaikuttaa virtsarakon ja virtsateiden
limakalvoon) sairastavien aikuisten hoitoon. Metastaattinen tarkoittaa, ettd sydpa on levinnyt muihin
kehon osiin.

Javlorin vaikuttava aine on vinfluniini, ja sitd on saatavana konsentraattina, josta valmistetaan liuos
infuusiota varten (tiputus laskimoon).

Mihin Javloria oli tarkoitus kayttaa?

Javloria oli myos tarkoitus kdyttda yhdessa syodpalaakkeen nimeltd kapesitabiini kanssa paikallisesti
levinnytta tai metastaattista rintasydpéaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon. Sita oli tarkoitus kayttaa
potilaille, jotka ovat saaneet aiemmin toisentyyppista syopéalaaketta nimelta antrasykliini tai ovat
resistentteja antrasykliinille ja jotka lisaksi ovat resistentteja myds kolmannelle sydpalaaketyypille
nimelta taksaani.
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Miten Javlorin odotettiin vaikuttavan?

Javlorin vaikuttava aine vinfluniini on vinka-alkaloideihin kuuluva sydpalaéke. Se kiinnittyy soluissa
olevaan proteiiniin nimelta tubuliini, jolla on tarkea tehtava solujen sisaisen tukirangan
muodostumisessa. Solut tarvitsevat tukirankaa jakautumiseen. Kiinnittymalla sy6pésolujen tubuliiniin
vinfluniini pysayttaa tukirangan muodostumisen, mika estaa sydpasolujen jakautumisen ja leviamisen.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Ladkeyhtio esitti tulokset paatutkimuksesta, johon osallistui 770 potilasta, joilla oli edennyt rintasyopa
ja jotka olivat aiemmin saaneet antrasykliinia tai olivat resistentteja antrasykliinille ja jotka olivat
resistentteja taksaanille. Tutkimuksessa verrattiin Javlorin ja kapesitabiinin yhteiskéyttoa pelkén
kapesitabiinin kayttoon. Tehon padamittana oli etenemisvapaa elinaika (sen ajan pituus, jonka potilaat
elivat ilman sairauden pahenemista).

Mitk&a olivat tarkeimmat syyt, joiden vuoksi ladkevalmistekomitea epasi
muutokset myyntilupaan?

Ladkevalmistekomitea totesi, etta Javlorin tehoa yhdessa kapesitabiinin kanssa kaytettyna ei ole
osoitettu riittavasti. Vaikka etenemisvapaa elinaika piteni, muutosta pidettiin vahaisené. Liséksi
vaikutusta muihin tarkeisiin tehon mittareihin, kuten kokonaiselinaikaan, ei ollut. Verrattuna pelkkaa
kapesitabiinia saaneisiin potilaisiin Javloria ja kapesitabiinia saaneilla potilailla ilmeni useammin
haittavaikutuksia, joita olivat esimerkiksi neutropenia (valkosolujen puutos), maha-suolikanavaan
liittyvat tapahtumat, kuten ummetus, pahoinvointi, oksentelu ja vatsakipu, vasymys ja
hermosairaudet, kuten raajojen hermojen vaurioituminen.

Siksi ladkevalmistekomitea katsoi tuolloin, etté Javlorin vaatimaton hyoty rintasyévan hoidossa ei ollut
havaittuja lisariskeja suurempi. Nain ollen ladkevalmistekomitea suositteli myyntilupaan haetun
muutoksen epaamista.

Mita seurauksia myyntilupaan haetun muutoksen epaamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin tai erityiskayttdohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhtid on ilmoittanut ladkevalmistekomitealle, ettei myyntilupaan haetun muutoksen epdédmisesta ole
mitdan seurauksia potilaille, jotka osallistuvat Javloria koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoja hoidostasi, ota yhteytta hoitavaan
laakariin.

Mita seurauksia paatdoksesta on Javlorin kaytolle transitionaalisen uroteelin
solusydvan hoidossa?

Epaamiselld ei ole vaikutusta Javlorin kayttéon hyvaksytyssa kayttdaiheessa.

Javloria koskeva Euroopan julkinen arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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