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Dette dokument er et sammendrag af den europeaeiske offentlige vur& srapport (EPAR) for
PhotoBarr. Det forklarer, hvordan Udvalget for Laegemidler til Men& r (CHMP) vurderede laegemidlet

og naede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en m faringstilladelse og til sine
anbefalinger om anvendelsesbetingelserne for PhotoBarr.

Qe}
Hvad er PhotoBarr? (\

PhotoBarr er et pulver, der anvendes til frerﬁ\(&g af en injektionsveeske, oplgsning. Det indeholder

det aktive stof natriumporfimer. @

PhotoBarr anvendes til fotodyn@gk terapi (behandling med lys) til at fjerne dysplasi af hgj grad
(abnorme celler med hgj ri for at udvikle sig til kreeft) hos patienter med Barretts gsofagus. Det er
ar aendret slimhinden i nederste del af spisergret pa grund af
mavesyre.

Hvad anvendes PhotoBarr

en sygdom, hvor mave
beskadigelse som faic

r med Barretts gsofagus er lavt, betragtes sygdommen som ‘sjeelden’, og

PhotoBarr bl eget som laeegemiddel til sjeeldne sygdomme den 6. marts 2002.

Laegemid@ﬁleveres kun efter recept.
Hvordan anvendes PhotoBarr?

Fotodynamisk terapi med PhotoBarr bgr kun udfgres af en leege, der har erfaring i laserbehandling med
endoskop (et kikkertrgr, der anvendes til at iagttage indre hulrum i kroppen), og som er uddannet i
fotodynamisk terapi. PhotoBarr ma ogsa kun anvendes, hvis der gjeblikkeligt kan veere erfarent
personale og materiale til stede til vurdering og behandling af anafylakse (sveer allergisk reaktion).
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Behandlingen med PhotoBarr finder sted i to trin: Fgrst gives lsegemidlet, derefter aktiveres det med
laserlys. PhotoBarr gives ved forsigtig, langsom indsprgjtning i en vene i en dosis a 2 mg pr. kg
legemsveegt i lgbet af tre til fem minutter. Ca. to dage senere belyses hele dysplasiomradet plus en
lille del af det normale vaev oven og neden for omradet med laserlys af en bestemt bglgelaeengde med
et lyslederkabel gennem et endoskop. Det anvendte apparatur og belysningens varighed afheenger af,
hvor stort det syge omrade er. Om ngdvendigt kan der gives endnu en kortvarig laserbehandling to-tre
dage senere. Der kan gives indtil to supplerende behandlingsforlgb (hver bestdende af én indsprgjtning
og en eller to laserbehandlinger) med mindst tre maneders mellemrum. Ved afgarelsen heraf skal der
tages hensyn til risikoen for forsneevring af spisergret.

Patienter, der far PhotoBarr, skal have udleveret et seerligt patientinformationskort, der sammenfatter
sikkerhedsoplysningerne om leegemidlet. \

Hvordan virker PhotoBarr? ,§
Det aktive stof i PhotoBarr, natriumporfimer, er et fotosensibiliserende middel (e&:k der eendrer sig,
nar det udsaettes for lys). Nar der gives en indsprgjtning af PhotoBarr, bliver imer optaget i
cellerne i hele kroppen. Nar stoffet belyses med laserlys af en bestemt b;@ gde, bliver det
aktiveret og reagerer med ilten i cellerne, sd der dannes en meget reaKti giftig form for ilt, der
kaldes ‘singlet oxygen’ (frie iltradikaler). Dette dreeber cellerne ved éﬁelaegge cellernes bestanddele,
f.eks. proteiner og DNA. Ved at begraense belysningen til dysplasi adet opndr man, at kun disse
celler beskadiges. De gvrige omrader af kroppen pavirkes ikke%
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Hvordan blev PhotoBarr undersggt?

PhotoBarr blev anvendt i én hovedundersggelse h patienter, der havde Barretts gsofagus med
dysplasi af hgj grad. Virkningerne af fotodyna rapi med PhotoBarr anvendt i kombination med
omeprazol (et antacidum) blev sammenhol virkningerne af omeprazol alene. Behandlingens

virkning blev hovedsagelig bedgmt pa an t af patienterne, hos hvem der ikke var dysplasi af hgj

grad i mindst seks maneder efter det behandlingsforlgb. Patienterne blev fulgt op i mindst to ar.
*

Hvilken fordel viser ung(seigelserne, at der er ved PhotoBarr?

Nar fotodynamisk terapi méohotoBarr blev anvendt som tilleegsbehandling til omeprazol, forsvandt
dysplasien hos et ﬂgeté patienter. Af de patienter, der fik PhotoBarr i kombination med omeprazol,
*

var 72 % efter seks der helt uden dysplasi af hgj grad sammenlignet med 31 % af dem, der kun
fik omeprazol. Eft ar var der stadig den samme forskel mellem de to grupper.

Hvilken rij er der forbundet med PhotoBarr?

De hyMte bivirkninger ved PhotoBarr (som optraeder hos flere end 1 ud af 10 patienter) er
udtarring, spisergrsforsnaevning, opkastning, synkebesveer, forstoppelse, kvalme, lysoverfglsomhed
(reaktioner svarende til solskoldning) og feber. Da behandlingen medfgrer synkebesveer med smerter,
kvalme og opkastning, bgr patienterne i nogle dage efter laserbehandlingen udelukkende indtage
flydende fgde, i visse tilfeelde i indtil fire uger. Den fuldsteendige liste over indberettede bivirkninger
ved PhotoBarr fremgar af indlaegssedlen.

PhotoBarr bgr ikke anvendes hos patienter, der kan veere overfglsomme (allergiske) over for
natriumporfimer og andre porfyriner eller et eller flere af indholdsstofferne. PhotoBarr ma ikke bruges
hos patienter med porfyri (manglende evne til at nedbryde porfyriner), alvorlige problemer med lever

PhotoBarr
EMA/84853/2011 Side 2/3



eller nyrer, areknuder i spisergr eller mave, store sar i spisergret, fistler (abnorme passager) mellem
spisergret og luftrgret eller bronkierne eller formodet beskadigelse af stgrre blodkar.

Alle patienter, der far PhotoBarr, bliver mere lysfalsomme. Derfor skal de undgd at udsaette hud og
gjne for steerkt lys i indtil tre maneder efter injektionen. De fuldstaendige oplysninger herom fremgar af
indlaegssedlen.

Hvorfor blev PhotoBarr godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved PhotoBarr opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri anvendelsefgg
PhotoBarr?

Virksomheden, der fremstiller PhotoBarr, skal udarbejde oplysningsmateriale i s jde med
agceuter som skal

ordinere og udlevere laegemidlet, har faet udleveret informationspakker til edspersonale og

patienter. Disse pakker skal indeholde oplysninger om PhotoBarr og om @) dan leegemidlet anvendes

sikkert. \OK

>

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfﬂringstilladei@ed gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for PhotoBarr den 25. marts 2004.

Den fuldsteendige EPAR for PhotoBarr findes pa ager%ts websted under ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Asse! t Reports. Hvis du gnsker yderligere

medlemsstaternes leegemiddelmyndigheder. Dette skal sikre, at alle lseger og

Andre oplysninger om PhotoBarr:

oplysninger om behandling med PhotoBarr, 4\ leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR)
eller kontakte din leege eller dit apotek. @

Sammendraget af udtalelsen fra Uq &for Laegemidler til Sjeeldne Sygdomme for PhotoBarr findes
pa agenturets websted under ema.etidpa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation. @

Dette sammendrag Qle&% ajourfert i 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



