EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/84851/2011
EMEA/H/C/00493

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

PhotoBarr
porfimerum natricum
Q
Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnocem’i«@ean Public Assessment
y

Report, EPAR) pro pripravek PhotoBarr. Objasnuje, jakym zpﬂsoba& or pro humanni 1écivé

pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracg vé stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pgi u PhotoBarr.

Q
g

PhotoBarr je prasek urceny k pfipravé injeké roztoku. Obsahuje |éCivou latku porfimer sodny.

Na co se pFipravek PhotoBa@hmuiivé?

Pripravek PhotoBarr se pouziva @dynamické terapii (IéCbé pomoci svétla) za Ucelem ablace
(zniceni) dysplazie (abnor:p Al unék, u nichz hrozi, ze se preméni v rakovinné buriky) tézkého
stupné u pacientl s Bar @ jicnem, coz je onemocnéni, pfi kterém epitel (vystelka) dolniho konce
jicnu vykazuje zmény zpfisobené poskozenim v disledku Zalude&nich kyselin.

Co je PhotoBarr?

Jelikoz pocet pacientl s Barrettovym jicnem je nizky, toto onemocnéni se povazuje za ziidka se
vyskytujici a pfipravek PhotoBarr byl dne 6. bfezna 2002 oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna
onemocnéni*.

Tento lék je dostupny pouze na Iékafsky predpis.

Jak se pripravek PhotoBarr pouziva?

Fotodynamickou terapii s vyuzitim pfipravku PhotoBarr by mél provadét i vést pouze lékafr, ktery ma
zkuSenosti s pouzivanim laseru pfi endoskopii (vySetfeni, pfi némz se do téla zavadi tenka hadicka,
kterou se monitoruje potfebna oblast) a byl vyskolen v provadéni fotodynamické terapie. Pripravek
PhotoBarr by se mél rovnéz pouzivat pouze tehdy, pokud je okamzité k dispozici zkuseny personal

a material k posouzeni a 1écbé anafylaxe (zédvazné alergické reakce).
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Lé&ba pripravkem PhotoBarr je proces sestavajici ze dvou krok{: nejprve je podan 1ék, ktery je posléze
aktivovan pomoci laseru. Pripravek PhotoBarr se podava se zvysenou opatrnosti formou pomalé
injekce do zily (po dobu 3 az 5 minut), a to v ddvce 2 mg na kilogram télesné hmotnosti. Pfriblizné

o dva dny pozdéji se dysplazie a malé oblasti normalni tkané nad ni a pod ni osviti laserovym svétlem
o specifické vinové délce za pouziti endoskopu se svétlovodnym kabelem z optickych vidken. Typ
pouzitého pristroje i doba osviceni zaviseji na velikosti postizené oblasti. V pripadé potieby Ize pacienta
po 2 az 3 dnech oSetfit pomoci laseru znovu, tentokrat po kratSi dobu. Pokud se zohledni riziko ztuzeni
jicnu, Ize provést az dva doplnujici I1éCebné cykly (sestavajici vzdy z jedné injekce a jednoho &i dvou
oSetfeni pomoci laseru), a to nejméné s trimésicnim odstupem mezi jednotlivymi cykly.

Pacienti, ktefi uzivaji pfipravek PhotoBarr, musi obdrZet specidlni kartu obsahujici souhrn informaci
o jeho bezpecném uzivani.

Jak pFipravek PhotoBarr pisobi?

Léciva latka v pripravku PhotoBarr, porfimer sodny, patii mezi fotosenzitivni latky (latky, které pfi

vystaveni svétlu méni své vlastnosti). Porfimer se po podani injekce pripravkuy PhotoBarr vstifebava do
bunék celého téla a pfi osviceni laserovym svétlem specifické vinové délky, zi k jeho aktivaci

a reakci s kyslikem v burikach. Tim vznika vysoce reaktivni a toxicky typ{ iku nazyvany ,singletovy
kyslik”, ktery reaguje s konkrétnimi souc¢astmi bunék (napftiklad s pr, @y a DNA) a nici je, ¢imz zabiji
celé bunky. Omezenim osviceni na oblast dysplazie Ize zajistit po&m’ bunék pouze v pozadovaném
mist&, pri¢emz ostatni oblasti zUstavaji beze zmén.

Jak byl pripravek PhotoBarr zkouman? KQ

PFipravek PhotoBarr byl zkouman v jedné hlavni st o které bylo zarazeno 208 pacientl

s Barrettovym jicnem trpicich dysplazii téZzkého é. Ucinky fotodynamické terapie s vyuzitim
pripravku PhotoBarr, aplikované v komblna omeprazolem (antacidem), byly porovnany s ucinky
I&Cby pouze omeprazolem. Hlavnim méfi x ¢innosti byl polet pacientd, ktefi nejméné Sest mésict
po prvnim osetfeni nevykazovali zna lazie tézkého stupné. Pacienti byli sledovani nejméné po

dobu dvou let. A
Jaky pFinos pi‘ipravkp toBarr byl prokazan v pribéhu studii?

Doplnéni 1écby omepra@m o fotodynamickou terapii s vyuzitim pripravku PhotoBarr pfineslo zvyseni
poltu pacientl, u nichz se podafilo dysplazii zni¢it. Po Sesti mésicich nevykazovalo zndmky dysplazie
tézkého stupné 72 % pacientd, jimZ byl aplikovan pFipravek PhotoBarr v kombinaci s omeprazolem,
oproti 31 % pacientl uZivajicich pouze omeprazol. Podobny rozdil mezi ob&ma skupinami byl
zaznamenan po dvou letech.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem PhotoBarr?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi Ucinky pfipravku PhotoBarr (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) patfi
dehydratace, stendza (zUzeni) jicnu, zvraceni, dysfagie (obtize pfi polykani), zacpa, nauzea (pocit
nevolnosti), fotosenzitivni reakce (pfiznaky podobné reakcim pfi spaleni sluncem) a horecka. Jelikoz
pripravek zplsobuje obtize s polykénim, v&etné bolesti, pocitu nevolnosti a zvraceni, pacienti by
nékolik dnd - a v nékterych pripadech az 4 tydny - po oSetieni laserem méli prijimat pouze tekutou
potravu. Podrobné&jéi seznam vedlejsich G&inkd hlddenych v souvislosti s pfipravkem PhotoBarr je
uveden v pfibalovych informacich.

Pripravek PhotoBarr by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na porfimer sodny a jiné
porfyriny nebo na kteroukoli jinou slozku pfipravku. P¥ipravek PhotoBarr se nesmi pouzivat u pacientl
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s porfyrii (neschopnosti Stépit porfyriny), zavaznymi jaternimi nebo ledvinovymi potizemi, varixy
(kfeCovymi Zilami) v jicnu nebo v zaludku, vétSimi viedy v jicnu, pistélemi (abnormalnimi dutinami)
mezi jicnem a prtdusnici nebo priiduskami, popF. s podezienim na pogkozeni hlavnich krevnich cév.

JelikoZ u v8ech pacient(, kterym je aplikovan pFipravek PhotoBarr, dochazi ke zvyseni citlivosti na
svétlo, méli by si nejméné tri mésice po podani injekce tohoto pripravku chranit pokozku i oéi chranit
pred jasnym svétlem. Podrobnosti jsou uvedeny v pfibalovych informacich.

Na zakladé ceho byl pripravek PhotoBarr schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku PhotoBarr prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
PhotoBarr?

Spolecnost, ktera pripravek PhotoBarr vyrabi, pfipravuje po dohodé s organy pro regulaci léCivych
pFipravkd v jednotlivych &lenskych statech vzdélavaci materidly. Tim se zajis€i, e vSichni Iékafi

a lékarnici, ktefi budou tento lécivy pfipravek predepisovat nebo vydavat ou mit k dispozici
informacni balicky pro zdravotniky a pacienty, které budou obsahovat@o mace o pfipravku PhotoBarr
i 0 jeho bezpecném pouzivani. \

R
Dalsi informace o pripravku PhotoBarr: q\

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci prpraﬁQﬁhotoBarr platné v celé Evropské unii dne 25.
bfezna 2004.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni R) pro pripravek PhotoBarr je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adreseygemaneuropa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informae 3¢bé pripravkem PhotoBarr naleznete v pfibalovych

informacich (rovnéz soucasti zpravy E ) Mebo kontaktujte svého Iékare Ci lékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku PhQQ@rr, vydaného Vyborem pro IéCivé pFipravky pro vzacna
onemocnéni, je k dispozici na in etovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicine disease designation.

Tento souhrn byl naposgy aktualizovan v 08-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000493/human_med_000978.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000493/human_med_000978.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/006902en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/006902en.pdf



