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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissi-
onsbeslutning om udstedelse af markedsfagringstilladelse for
for laegemidlet Javlor -vinflunin ditartrat

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i hande
senest den 18. august 2009.

| Danmark opstar ca. 95 % af alle bleerecancere i blaerens slimhinde. Disse cancere
kaldes transitionalcellekarcinomer.

Behandling med Javlor er indiceret som monoterapi til behandling af voksne pati-
enter med fremskredent eller metastaserende transitionalcellekarcinom i urinveje-
ne, hvor tidligere platinholdigt behandlingsregime har svigtet.

Behandlingen af avanceret eller metastaserende transitionalcellekarcinomer har
traditionelt veeret kemoterapi med et platinholdigt regime. Ved svigt af denne be-
handling har der tidligere ikke veret vyderligere standardiserede be-
handlingsmuligheder. Javlor kan nu tilbydes som 2. linje behandling til denne
gruppe patienter.

Javlor tilhgrer klassen af vinca-alkaloider. Vinflunin binder tubulin og haemmer
derved dets polymerisering til mikrotubuli, hvilket farer til mitose-arrest (cellede-
lingen blokeres) og apoptose (celledad).

De hyppigste behandlingsrelaterede bivirkninger er haematologiske lidelser, iser
neutropeni og anami. Desuden ses forstoppelse, anoreksi, kvalme, stomatitis, op-
kastninger, mavesmerter, diarré samt asteni/treethed. Der kan ogsa udvikles perifer
sensorisk neuropati, hvilket er en kendt klasseeffekt af vinca-alkaloider.

Sjeeldne, men alvorlige bivirkninger er kardiovaskulere handelser (myokardie-
infarkt, iskeemi eller forleengelse af QT-intervallet). Seerlig opmarksomhed anbefa-
les derfor, nar Javlor indgives til patienter med tidligere forekomst af hjertesygdom
eller gget risiko for hjerterytmeforstyrrelser.

Javlor indgives som en 20-minutters intravengs infusion hver 3. uge. Den anbefa-
lede dosering er 320 mg/m2.

Laegemidlet ma kun udleveres efter begraenset recept.



Leegemiddelstyrelsens vurdering

Javlor er som alle nye leegemidler tilknyttet en sakaldt Risk Management Plan
(RMP), som skal sikre korrekt og sikker anvendelse af leegemidlet. Godkendelsen
af Javlor er ikke tilknyttet et seerligt program til risikominimering, hvorfor det er
Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageaeldende legemiddel fuldt ud lever op
til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Leage-
middelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pageeldende leegemiddel kan
indebaere behandlingsmeessige fordele, og i den sammenhang udger forslaget en
bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stette forslaget.



