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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Javlor
vinflunins

Sis ir Eiropas Publiska novertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Javlor. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Javlor lietosanu.

Kas ir Javior?

Javlor ir r koncentrats infiiziju $kiduma (ievadi$anai véna pa pilienam) pagatavo$anai. Sis zales satur
aktivo vielu vinfluninu (25 mg/l).

Kapeéc lieto Javior?

Javlor lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus ar progreséjosu vai metastatisku urinizvadsistémas
parejas Stnu vézi (vézi, kas skar urinpls|a epitéliju un paréjo urinizvadsistému). Metastatisks vézis ir
audzgjs, kas izplatijies uz citam kermena dalam. Javlor lieto, ja iepriek$€ja arstésana ar platinu
saturoSam pretvéza zalém izradijusies neveiksmiga.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Javlor?

Arsté$ana ar Javlor jauzsak tada arsta uzraudziba, kas ir kvalificéts pretvéza zalu lietosana, un tas
ievada specializétas slimnicas nodalas. Pirms Javlor ievadisanas pacientiem javeic asins analizes, lai
parbauditu asins Stinu un hemoglobina limeni asinis. Tas ir tapéc, ka pazeminats hemoglobina limenis
(sarkanajas asins Slinas esoSa olbaltumviela, kas organismu apgada ar skabekli) un samazinats asins
Stinu (balto asins slinu un trombocitu) skaits ir So zalu bieza blakusparadiba.

Javlor deva ir atkariga no pacienta kermena virsmas laukuma (ko aprékina péc pacienta auguma un
svara). Ieteicama deva ir 320 mg/m?. Javlor ievada, pilinot véna 20 minG&u laika katru tre$o nedéu.
Arstam, iesp&jams, japielago deva, nemot véra pacienta vecumu, aknu un nieru darbibu un noteiktas
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pacienta pieredzétas blakusparadibas. Arsts var ari aizkavét vai apturét devu ievadiSanu, ja pacientam
ir noteiktas blakusparadibas, tai skaitd samazinats trombocitu un neitrofilu (balto asins Stinu veida)
skaits, ka ari zinamas blakusparadibas, kas ietekmé sirds, aknu vai plausu darbibu. Pirmaja nedéla péc
Javlor ievadisanas iesaka pasakumus aizcietéjuma profilaksei, pieméram, caurejas lidzek|us. Papildu
informacija pieejama zalu apraksta (kas ari ir dala no EPAR).

Ka Javlor darbojas?

Javlor aktiva viela vinflunins pieder pie pretvéza zalu grupas, ko dévé par kapmirtes alkaloidiem. Stnas
ta saistas ar proteinu tubulinu, kas ir svarigs Stinas iekSéja ,skeleta” veidosanas procesa. Sanam ir
javeido Sis ,skelets” daliSanas laika. Piesaistoties tubulinam véza Stinas, vinflunins partrauc Si skeleta
veidosanos, novérsot véza Stinu daliSanos un izplatiSanos.

Ka noriteja Javlor izpete?

Viena pamatpétijuma iesaistot 370 pieaugusos ar progreséjosu vai metastatisku urinizvadsistémas
parejas Slnu vézi, to pacientu stavokli, kuri sanéma Javlor, salidzinaja ar pacientu stavokli, kuri
nesanéma nekada veida pretvéza zales. P&tijuma laika visi pacienti sanéma labako atbalstoSo apripi
(dazadas pacientu stavokli uzlabojosas zales vai arstéSanas metodes, iznemot citas pretvéza zales).
iedarbiguma raditajs bija pacientu dzivildze. P&tijuma atseviski novértéja ari rezultatus, kas iegati, Sis
zales lietojot pacientiem, kuri atbilda stingriem kritérijiem, tadiem ka slimibas pasliktinasanas péc
terapijas ar platinu saturosam zalém.

Kadas ir Javlor prieksrocibas sajos pétijumos?

Javlor kopa ar labako atbalsta terapiju bija iedarbigakas neka labaka atbalsta terapija atseviski,
pagarinot dzivildzi pacientiem ar progreséjosu vai metastatisku urinizvadsistémas parejas Stinu vézi.
Visu pétijuma ieklauto pacientu vidd nebija vérojama dzivildzes atskiriba pacientiem, kuri lietoja Javior
un tiem, kuri nelietoja Sis zales. Tomér pétijuma bija vérojama atskiriba to pacientu vida, kuri atbilda
stingro kritériju prasibam par iesaistianos pétijuma. Saja grupa pacienti, kas lietoja Javlor, dzivoja
6,9 ménesus salidzinajuma ar 4,3 ménesiem pacientu grupa, kas nelietoja Javlor.

Kads risks pastav, lietojot Javlor?

Visbiezak novérotas Javlor blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir neitropénija, leikopénija
(zems balto asins sStnu skaits), anémija (zems sarkano asins Snu skaits), trombocitopénija (zems
trombocitu skaits), apetites zudums, aizcietéjumi, sapes védera, vemsana, slikta disa, stomatits
(mutes glotadas iekaisums), caureja, alopécija (matu izkriSana), mialgija (muskulu sapes), asténija
(nespéks) vai nogurums, reakcija injekcijas vieta, drudzis un svara samazinasanas. Pilns visu Javlor
izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Javlor nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret vinfluninu un citiem kapmirtes
alkaloidiem. Sis zales nedrikst lietot pacienti, kuriem ir vai ir bijusi smaga infekcija p&dé&jo divu nedé&ju
laika, ka ari pacienti, kuriem neitrofilu skaits ir mazaks par 1500 uz mm?® pirmaja lietoanas reizé vai
trombocitu skaits ir mazaks par 100 000 uz mm? turpmakajas lietodanas reizés. Tas nedrikst lietot ari
sievietes, kas baro bérnu ar krati.
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Kapeéec Javlor tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Javlor, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Javlor

Eiropas Komisija 2009. gada 21. septembri izsniedza Javlor registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Javlor EPAR teksts ir atrodams Agentiiras timekla vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasdka informacija par arstésanu ar Javlor pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 07.2012.
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