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Julkinen EPAR-yhteenveto

Foscan
temoporfiini

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Foscan-valmistetta.
Tekstissa selitetadn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ladketta ja paatynyt myyntiluvan
myoéntamista puoltavaan lausuntoon seka suosituksiin Foscanin kaytdn ehdoista.

Mita Foscan on?

Foscan on injektioneste, liuos, joka sisaltda vaikuttavana aineena temoporfiinia (1 mg/ml).
Mihin Foscania kaytetaan?

Foscania kaytetdan pitkalle edenneen paéan ja kaulan alueen okasolusyévan (suun, nenén, kurkun tai
korvien pintaa verhoavista soluista lahtéisin oleva syévan tyyppi) oireiden lievittamiseen. Sita
kaytetaan potilailla, joihin aiemmat hoidot eivat ole tehonneet ja joille sddehoito, leikkaushoito tai
systeeminen solunsalpaajahoito (syopéldakkeiden antaminen systeemisesti tarkoittaa, etta ladke
vaikuttaa verenkierron valitykselld koko kehoon) ei sovi.

Ladkettd saa vain laakarin maarayksesta.

Miten Foscania kaytetaan?

Foscan-hoitoa saa antaa vain sydpéatauteihin erikoistuneessa yksikdssa, jossa hoitoryhméa voi arvioida
potilaan hoitoa ladkarin valvonnassa, joka on perehtynyt fotodynaamiseen hoitoon (valoa hyddyntava
hoito).

Foscan-hoito on kaksivaiheinen: ensin ladkevalmiste annetaan ja sitten se aktivoidaan laserin avulla.
Ladkevalmiste annetaan laskimokanyylin (laskimoon pysyvésti asennettu ohut putki) kautta hitaana
vahintdan kuusi minuuttia kestavénéa injektiona. Annos on 0,15 mg painokiloa kohti. Neljan
vuorokauden kuluttua kasvaimen koko pinta-alalle ja 0,5 cm kasvainrajan ulkopuolella annetaan
laservaloa kuituoptista kaapelia kayttaen erityisella aaltopituudella. Kukin kasvaimen kohta valaistaan
vain kerran kullakin hoitokerralla. Hoidon aikana muut kehon osat on suojattava valolta, jotta ladkkeen
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aktivointi rajoittuu vain kasvaimeen. Jos hoito on uusittava, toinen hoitojakso voidaan antaa
aikaisintaan neljan viikon kuluttua.

Miten Foscan vaikuttaa?

Foscanin vaikuttava aine temoporfiini on valolle herkistava aine (aine, joka muuttuu altistuessaan
valolle). Kun Foscania injektoidaan, temoporfiinia levida koko kehoon, myé6s kasvaimeen. Erityisen
aaltopituuden laservalolla valaistuna temoporfiini aktivoituu ja tuottaa soluissa olevan hapen kanssa
erittdin reaktiivista ja toksista happea. Tama tappaa solut reagoimalla solujen komponenttien, kuten
proteiinien ja DNA:n, kanssa ja tuhoamalla ne. Soluvauriot voidaan rajoittaa sydpasoluihin
kohdistamalla valaistus vain kasvaimeen, jolloin se ei vaikuta muihin kehon osiin.

Miten Foscania on tutkittu?

Foscania on tutkittu neljassa paatutkimuksessa, joihin on osallistunut yhteensa 409 paan tai kaulan
alueen sybpéa sairastanutta potilasta. Kolmessa ensimmaisessa tutkimuksessa tarkasteltiin, oliko
kasvain havinnyt enintdan kolmen Foscan-hoitokerran jalkeen yhteensa 189 potilaalla. Neljannesséa
tutkimuksessa tarkasteltiin oireiden vdhenemista 220:lla pitkdlle edennytta paan tai kaulan alueen
sybpéaa sairastaneella potilaalla, joille leikkaus- tai sddehoito ei sopinut. Kaikissa tutkimuksissa vastetta
arvioitiin 12 — 16 viikkoa viimeisen Foscan-hoidon jalkeen, mutta Foscania ei verrattu mihinkaan
muuhun hoitomuotoon.

Mita hyodtya Foscanista on havaittu tutkimuksissa?

Kolmen ensimmaisen tutkimuksen tulokset eivat riittaneet tukemaan Foscanin kayttoa paan ja kaulan
alueen sybpékasvaimien havittamisessa. Sen sijaan pitkalle edenneen p&éan ja kaulan alueen sy6évan
oireiden lievittamista koskeneessa tutkimuksessa hairitsevimmat oireet paranivat merkittavasti 28
potilaalla 128:sta (22 prosenttia). Kasvaimen koko pieneni noin neljdsosalla tdhan tutkimukseen
osallistuneista potilaista.

Mita riskeja Foscaniin liittyy?

Foscanin yleisimpié sivuoireita (joita esiintyy useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenestd) ovat
valaistun kohdan kipu (esim. kasvoissa), paansarky, pistoskohdan kipu, verenvuoto, arpeutuminen,
suun nekroosi (suun solujen tai kudoksen kuolio), dysfagia (nielemishairiot), valaistun kohdan turvotus
(esim. kasvojen ja kielen turvotus) sekd ummetus. Pakkausselosteessa on taydellinen luettelo kaikista
Foscanin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Foscania ei saa kayttaa henkiloilld, jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia) temoporfiinille tai jollekin
muulle Foscanin aineosalle. Foscania ei saa antaa potilaille, joilla on porfyria (sairaus, jossa keho ei
kykene hajottamaan porfyriineja) tai muu sairaus, jota valo pahentaa, tai jotka ovat allergisia
porfyriineille, eika potilaille, joilla on kasvain, joka tunkeutuu suuren verisuonen lapi tai joka on lahella
laserilla valaistavaa aluetta. Foscania ei mydskadn saa antaa potilaille, jotka ovat menossa
leikkaukseen 30 vuorokauden kuluessa, tai joilla on silméasairaus, joka vaatii tutkimusta rakolampun
avulla (erikoislaakareiden kayttama laite, jolla he katsovat silmén sisdan) seuraavien 30 vuorokauden
aikana, eika potilaille, jotka saavat jo hoitoa valolle herkistavalla aineella.

Foscan-hoitoa saavien potilaiden on injektion jalkeen varottava altistumista auringonvalolle ja
kirkkaalle valolle kahden viikon ajan ihon palovammojen valttdmiseksi. Varovisuutta on noudatettava
edelleen kuuden kuukauden verran. Pakkausselosteessa on tarkempaa tietoa.
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Miksi Foscan on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Foscanin vaikutukset pitkalle edenneen paan ja kaulan alueen
syopéaan liittyvien oireiden lievittdmisessa ovat kiinnostavia. Siksi komitea katsoi, etta Foscanin hyddyt
ovat sen riskeja suuremmat ja suositteli myyntiluvan myéntamista sille.

Muita tietoja Foscanista

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Foscania
varten 24. lokakuuta 2001.

Foscania koskeva EPAR-arviointilausunto on viraston verkkosivustolla: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja Foscan-hoidosta saa
pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 03-2016.
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