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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
GLIOLAN

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropskeé verejné zprdavy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lékarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé c¢eho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Gliolan?
Gliolan je prasek urceny k pfipravé peroraln¢ uzivaného roztoku. Obsahuje t¢innou latku
hydrochlorid kyseliny 5-aminolevulové (30 mg/ml).

Na co se piipravek Gliolan pouZziva?

Gliolan se pouziva u dospélych pacient s malignim gliomem (druh nadoru mozku). Gliolan zlepSuje
viditelnost nddoru béhem operace provadéné za ticelem jeho odstranéni z mozku.

JelikoZ pocet pacientd s malignim gliomem je nizky, toto onemocnéni je povazovano za ,,vzacné* a
pripravek Gliolan byl dne 13. listopadu 2002 oznacen za ,,1é¢ivy ptipravek pro vzacna onemocnéni”.
Tento 1€k je dostupny pouze na lékatsky predpis.

Jak se pripravek Gliolan pouZiva?

Ptipravek Gliolan by méli pouzivat pouze zkuseni neurochirurgové, ktefi jsou dobfe obeznameni

s chirurgickym feSenim malignich gliomt, maji hluboké znalosti anatomie mozku a absolvovali kurz
fluorescencni chirurgie.

Doporucena davka Gliolanu je 20 mg na kilogram t€lesné hmotnosti, ktera se uziva dvé az ¢tyti
hodiny pfed podanim anestezie. Zdravotni sestra ¢i Iékarnik rozpusti Gliolan prasek v 50 ml pitné
vody a pacient ho vypije. U pacienti s jaternimi ¢i ledvinovymi potizemi by se ptipravek Gliolan mél
pouzivat s opatrnosti.

Jak pripravek Gliolan ptisobi?

Utinna latka piipravku Gliolan, kyselina 5-aminolevulové, patii mezi ,,senzibilizatory pro
fotodynamickou terapii“. Je vstiebavana té€lnimi bunkami, kde ji enzymy preménuji na fluorescencni
chemické latky, zejména na protoporfyrin IX (PPIX). Jelikoz buiiky gliomu vstiebavaji vice 1€inné
latky a take ji rychleji ptevadeéji na PPIX, v rakovinovych buiikach se hromadi vice PPIX nez

v bunikach normalnich. Pii osvétleni modrym svétlem stanovené vinové délky zati PPIX obsazeny

v nadoru jasné€ rudou barvou, zatimco normalni mozkova tkan se jevi jako modra. Diky tomu chirurg
pti operaci vidi nddor mnohem zietelnégji, a proto jej mize odstranit s vétsi presnosti a uSetfit tak
zdravou mozkovou tkan.

Jak byl ptipravek Gliolan zkouman?
Ucinky ptipravku Gliolan byly nejprve zkoumany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech. Nicméné vzhledem k tomu, Ze kyselina 5-aminolevulova patii mezi pfirozené se vyskytujici
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latky a u nékterych jinych stavil se jiz pouziva, spolecnost piedlozila také uidaje z dosud publikované
literatury.

Ptipravek Gliolan byl zkouman v hlavni studii zahrnujici 415 pacientll s malignim gliomem, kteti méli
podstoupit operaci mozku za ucelem odstranéni nadoru. Byly porovnavany vysledky operace dosazené
u pacientt, kterym byl podan pfipravek Gliolan (byli operovani pii modrém svétle), s vysledky
zaznamenanymi u téch, kteti nedostali zadny 1€k pro zviditelnéni nadoru (byli operovani pfi bézném
bilém svétle). Byla stanovena dvé hlavni métitka ucinnosti: procento pacientd, u nichZ pii zobrazeni
mozku pofizeném 72 hodin po skonceni operace nebyla zaznamenéana zadna znamka nadoru, a
procento pacientd preziv§ich déle nez 6 mésicl bez progrese (navratu ¢i zvétSeni) nadoru. Odbornik,
ktery vyhodnocoval snimky mozku, nevéd¢l, zda pacient dostaval Gliolan, ¢i nikoli.

Jaky prinos piipravku Gliolan byl prokazan v pribéhu studii?

Pii pouziti ptipravku Gliolan béhem operace bylo odstranéni nadoru dokonalejsi. Mezi pacienty, kteti
dostali pted zakrokem Gliolan, se 72 hodin po operaci neobjevila zadna viditelna znamka nadoru u
63,6 % odoperovanych, zatimco ve skupiné bez medikace Cinilo toto ¢islo 37,6 %. Delsi nez
Sestimésicni preziti bez progrese nadoru vykazalo 20,5 % pacientd, kteti dostali Gliolan, oproti 11,0 %
téch, kterym tento ptipravek nebyl podan.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Gliolan?

Nejbeznéjsi vedlejsi ucinky pozorované po pouziti ptipravku Gliolan jsou povahy kombinované —
tj. zptisobené podanim Iéku jako takového, anestezii i odstranénim nadoru. Mezi nejcastéjsi vedlejsi
ucinky (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) patii anémie (nizky pocet cervenych krvinek),
trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek), leukocytozu (vysoka hladina leukocytt, konkrétniho
druhu bilych krvinek) a zvyseni hladin jaternich enzymi v krvi (bilirubinu, alaninaminotransferazy,
aspartataminotransferazy, gama glutamyltransferazy a amylazy). Uplny seznam vedlej§ich a¢inkd
hlasenych v souvislosti s ptipravkem Gliolan je uveden v ptibalovych informacich.

Gliolan by nemély uzivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na hydrochlorid kyseliny
5-aminolevulové nebo na porfyriny. Piipravek by rovnéz neméli uzivat pacienti s porfyrit
(neschopnosti §tépit porfyriny) a zeny v prub&hu té¢hotenstvi.

Na zikladé ¢eho byl pripravek Gliolan schvilen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) konstatoval, Ze cilem chirurgické 1é€by maligniho
gliomu by mélo byt odstranéni co nejvétstho mnozstvi nadorové tkan¢ za soucasného zachovani tkané
zdravé, a dosel k zavéru, ze ptipravek Gliolan zlepSuje schopnost rozlieni nadoru od zdravé mozkové
tkan¢ béhem operace, zvySuje procento pacientli, u nichz se podafi nador odstranit uplné&, a prodluzuje
dobu prezivani pacientli bez progrese onemocnéni.

Vybor usoudil, Ze pfinos ptipravku Gliolan pfevysuje jeho rizika, je-li pouzivan ke zviditelnéni
zhoubné nadoroveé tkan€ pii operaci maligniho gliomu. Vybor doporucil, aby ptipravku Gliolan bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opati‘eni jsou uplatiiovana k zajiSténi bezpecného pouZzivani pripravku Gliolan?
Spolecnost, ktera ptipravek Gliolan vyrabi, je povinna jesté pted jeho uvedenim na trh ve vSech
¢lenskych statech zorganizovat kurzy pro neurochirurgy, jejichZ naplni bude poskytovani informaci
tykajicich se bezpecného a ucinného pouziti ptipravku béhem chirurgického vykonu.

DalSi informace o piipravku Gliolan:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci ptipravku Gliolan platné v celé Evropské unii
spolec¢nosti m e d a ¢ Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate mbH dne 7. zaii 2007.
Shrnuti stanoviska k piipravku Gliolan, vydaného Vyborem pro 1é¢ivé piipravky pro vzacna

onemocnéni, je k dispozici zde.
PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Gliolan je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2007.
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