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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Javlor
vinflunin

Toto je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Javlor. Vysvetluje, akym spdsobom
Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v prospech vydania
povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odporu¢aniam, ako pouzivat liek Javlor.

Co je liek Javlor?

Liek Javlor je koncentrat na infuzny roztok (na kvapkanie do zily). Obsahuje Gcinnud latku vinflunin
(25 mg/1).

Na co sa liek Javlor pouziva?

Liek Javlor sa pouziva na lieCbu dospelych pacientov s pokrocilym alebo metastatickym karcinémom
prechodného epitelu mocovej sustavy (karcindom, ktory postihuje vystelku mocového mechura a zvysok
mocového traktu). Metastaticky znamena, Ze rakovina sa rozsirila do dalsich cCasti tela. Liek Javlor sa

pouziva vtedy, ked zlyhala predchadzajuca liecba protirakovinovym liekom obsahujicim platinu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Javlor uziva?

Lie¢ba liekom Javlor sa ma zacat pod dohladom lekdra vyskoleného v pouzivani protirakovinovych
liekov a poskytuje sa len v Specializovanych nemocni¢nych jednotkach. Pred podavanim lieku Javlor
maju pacienti podstipit krvny test na kontrolu hladiny krviniek a hemoglobinu. Je to preto, lebo nizke
hladiny hemoglobinu (proteinu, ktory sa nachadza v ¢ervenych krvinkach a prenasa kyslik v tele)

a nizky pocet krviniek (bielych krviniek a dosticiek) su ¢astym vedlajsim Gcinkom lieku.

Déavka lieku Javlor, ktord sa méa podavat, sa odvodzuje od plochy povrchu tela pacienta (vypodita sa na
zadklade vy&ky a hmotnosti). Odporti¢ana davka je 320 mg na m?. Liek Javlor sa podava kvapkanim do
zily v trvani 20 mindGt jedenkrat kazdé tri tyzdne. Lekar mozno bude musiet davku upravit, pricom
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vezme do Uvahy vek, funkciu pecene alebo obliciek a niektoré vedlajsie ucinky, ktoré sa m6zu
vyskytnut u pacienta. Lekdr moze tiez odlozit alebo prerusit podavanie davok, ak sa u pacienta
vyskytnd niektoré vedlajsie ucinky vratane nizkeho poctu krvnych dosticiek a neutrofilov (druh bielych
krviniek) a niektoré vedlajsie Ucinky postihujluce srdce, pecen alebo plica. PoCas prvého tyzdna
podavania lieku Javlor sa odpor(éa prijat opatrenia na prevenciu proti zapche, napr. laxativa. Viac
informacii sa nachadza v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (stc¢ast spravy EPAR).

Akym sposobom liek Javlor Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Javlor, vinflunin, patri do skupiny protirakovinovych liekov, ktoré st znédme ako
alkaloidy z rodu vinca (zimozelen). Viaze sa na protein v bunkach nazyvany tubulin, ktory je dolezity
pri tvorbe vnutorného skeletu, a ktory bunky potrebuji na kompletizaciu, ked sa delia. Naviazanim na
tubulin v rakovinovych bunkach vinflunin zastavuje tvorbu skeletu, ¢o zabrani deleniu a Sireniu
rakovinovych buniek.

Ako bol liek Javlor skiimany?

V jednej hlavnej studii zahfnajacej 370 dospelych pacientov s pokrocilym alebo metastatickym
karcindbmom prechodného epitelu mocového traktu sa porovnavali pacienti, ktori boli lieceni liekom
Javlor, s pacientmi, ktorym sa nepodaval ziadny protirakovinovy liek. Pocas Studie dostavali vsetci
pacienti najlep$iu podpornu starostlivost (akékolvek lieky alebo metdédy na pomoc pacientom, ale nie
dalSie protirakovinové lieky). VSetci tito pacienti predtym dostavali lie¢bu liekom obsahujldcim platinu,
ktora zlyhala. Hlavnym meradlom ucinnosti bol Cas prezitia pacientov. V tejto Studii sa takisto
samostatne skimali vysledky, ktoré sa dosiahli v pripade spdsobilych pacientov spifiajcich prisne
kritérid, ako je napriklad zhorsenie ochorenia po lieCbe liekom obsahujdcim platinu.

Aky prinos preukazal liek Javlor v tychto stadiach?

Liek Javlor s najlep$ou podpornou starostlivostou bol pri prediZeni Zivota pacientov s pokrocilym alebo
metastatickym karcindmom prechodného epitelu mocového traktu Gcinnejsi ako najlepsia podporna
starostlivost samotna. V pripade vSetkych pacientov zo $tldie sa jasne nedokazal rozdiel v preziti
medzi pacientmi, ktori dostavali liek Javlor, a pacientmi, ktori ho nedostavali. Bol vSak rozdiel medzi
pacientmi, ktori splnili poziadavky na prisne kritéria vstupu do studie. Pacienti v tejto skupine, ktori
dostavali liek Javlor, Zili 6,9 mesiaca v porovnani so 4,3 mesiaca v pripade pacientov, ktori nedostavali
liek Javlor.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Javlor?

NajcastejsSie vedlajsie ucinky lieku Javlor (pozorované v pripade viac ako 1 pacienta z 10) su
neutropénia, leukopénia (nizky pocet bielych krviniek), anémia (nizky pocet ¢ervenych krviniek),
trombocytopénia (nizky pocet krvnych dostic¢iek), strata chuti do jedla, zapcha, abdominalna bolest
(bolest zalGidka), vracanie, nauzea (pocit nevolnosti), stomatitida (zapal vystelky Ust), hnacka,
alopécia (vypadavanie vlasov), myalgia (bolest svalov), asténia (slabost) alebo Gnava, reakcia na
mieste podania injekcie, horucka a ubytok hmotnosti. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov
pozorovanych pri uzivani lieku Javlor sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZivatelov.

Liek Javlor nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na vinflunin alebo na iné alkaloidy

z rodu vinca (zimozeleri). Liek nesmu uzivat pacienti, ktori maju alebo v poslednych dvoch tyZzdrioch
prekonali zavaZnu infekciu, ani pacienti s mensim po¢tom neutrofilov ako 1 500 na mm? pred podanim
prvej davky alebo s men&im poctom krvnych dosti¢iek ako 100 000 na mm? pred podanim dalsich
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davok alebo s po¢tom krvnych doéti¢iek mensim ako 100 000 na mm?. Liek nesmu uZivat ani dojéiace
matky.

Preco bol liek Javior povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Javlor je vacsi nez rizika spojené s jeho pouzivanim, a odporucil
udelit povolenie na uvedenie lieku Javlor na trh.

Dalsie informacie o lieku Javlor

Dna 21. septembra 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Javlor na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Javlor sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Javlor, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sudast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujaceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2012.
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