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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR)
GLIOLAN
Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Tekstissa
selitetaan, miten 1aakeval mistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt
suosituksiin [a8kkeen kaytosta.

Jostarvitset lisdtietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkaussel oste (sisdltyy myos
arviointikertomukseen) tai ota yhteys laakariin tai apteekkiin. Jos haluat CHMP:n suositusten
perusteella lisatietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy myds arviointikertomukseen).

Mita Gliolan on?
Gliolan on jauhetta, josta tehddén suun kautta otettavaa liuosta. Sen vaikuttava aine on 5-
aminolevuliinihappo-hydrokloridi (30 mg/ml).

Mihin Gliolania kaytetéan?

Gliolania kdytetéan aikuispotilailla, jotka sairastavat pahanlaatuista glioomaa (eras aivokasvaimen
tyyppi). Gliolanin avullakirurgit nékevét kasvaimen paremmin poistoleikkauksen aikana. Koska
pahanlaatuista glioomaa sairastavia potilaita on véhan, sairautta pidetédén harvinaisena, ja Gliolan
nimettiin harvinaisléékkeeks (harvinaisten sairauksien hoidossa kaytetty 1aéke) 13. marraskuuta 2002.
L 88keva mistetta saa vain |adkemaarayksella

Miten Gliolania k&ytetaan?

Gliolania saavat kayttda vain kokeneet, pahanlaatuisten glioomien kirurgiaan perehtyneet
neurokirurgit, joillaon perusteelliset tiedot aivojen anatomiasta ja jotka ovat suorittaneet koulutuksen
fluoresenssilla ohjatusta kirurgiasta.

Suositeltu annos Gliolania on 20 mg painokiloa kohti, ja annos tulee antaa 2—4 tuntia ennen potilaan
nukutusta. Sairaanhoitajan tai farmaseutin tulee liuottaa Gliolan-jauhe juomaveteen, minka jalkeen
potilas juo liuoksen. Gliolanin kéytdssa on noudatettava varovaisuutta, kun hoidetaan maksa- tai
munuai songel mista kérsivia potilaita.

Miten Gliolan vaikuttaa?

Gliolanin vaikuttava aine, 5-aminolevuliinihappo, on " fotodynaami sessa hoidossa kéytetty herkistin”.
Seimeytyy kehon soluihin, joissa entsyymit muuttavat sen fluoresoiviksi kemikaaleiksi, erityisesti
protoporfyriini IX:ksi (PPIX). Koska glioomasolut imevét enemman vaikuttavaa ainetta ja muuttavat
sen nopeammin PPIX:ksi, sydpasoluihin kertyy enemman PPIX:84 kuin terveeseen kudokseen. Kun
leikkauksessa kaytetdan sinista valoatietylla aallonpituudella, PPIX hehkuu kasvaimessa
syvanpunaisenajaterve aivokudos nakyy sinisend. Nain kirurgi nékee kasvaimen selvemmin
aivoleikkauksen aikanajavoi poistaa sen tarkemmin sééstéen samalla tervettd aivokudosta.
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Miten Gliolania on tutkittu?

Gliolanin vaikutuksia on testattu ensin kokeellisissa malleissa ennen sen tutkimistaihmisilla Koska 5-
aminolevuliinihappo on luonnollisesti syntyvé aine, joka on jo kéyttssa muissakin olosuhteissa, hakija
on toimittanut myos tietoa julkai stusta tieteel lisesta kirjallisuudesta.

Gliolania on tutkittu yhdessa padtutkimuksessa. Tutkimukseen osallistui 415 pahanlaatuista glioomaa
sairastavaa potilasta, jotka olivat menossa aivoleikkaukseen kasvaimen poistamiseksi. L eikkaustul osta
verrattiin Gliolania saaneiden potilaiden (leikattu sinista valoa kéyttden) ja niiden potilaiden valill 4,
jotka eivét olleet saaneet kasvaimen ndkyvyytta parantavaa | aéketta (leikattu normaalissa valkoisessa
valossa). Vaikuttavuuden térkein mittari oli niiden potilaiden méarg, joillaei ollut nékyvad kasvainta
aivojen kuvantamistutkimuksessa 72 tuntia leikkauksen jalkeen, seka niiden elossa pysyneiden
potilaiden méarg, joillakasvain e uusiutunut tai suurentunut (" edennyt”) kuuden kuukauden aikana
leikkauksen jalkeen. Aivokuvat analysoi asiantuntija, joka el tiennyt, olivatko potilaat saaneet
Gliolaniavai eivét.

Mita hyotya Gliolanista on havaittu tutkimuksissa?

Kun leikkauksessa kéytettiin Gliolania, kasvain saatiin poistettua tdydellisesmmin. 72 tuntia
leikkauksen jalkeen 63,6 prosentilla Gliolania saaneista potilaista e ollut ndkyvaé kasvainta aivojen
kuvantamistutkimuksessa, kun taas vastaava luku oli 37,6 prosenttianiilléa potilailla, jotka eivét olleet
saaneet Gliolania. Kuuden kuukauden kuluttua 20,5 prosenttia Gliolania saaneista potilaista oli
edelleen elossa eika sairaus ollut edennyt. Vastaava luku oli 11,0 prosenttia niillé potilailla, jotka eivét
olleet saaneet |188ketta.

Mitariskeja Gliolaniin liittyy?

Tavallismmat Gliolanin sivuvaikutukset johtuvat |&é8kkeen koostumuksesta sindnsa seka anestesiasta
jakasvaimen poistosta. Yleisimmét sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenest&)
ovat anemia (matala veren punasol upitoisuus), trombosytopenia (matala verihiutal epitoisuus),
leukosytoosi (paljon leukosyyttejd, eras vakoinen verisolutyyppi) seké kohonneet
maksaentsyymiarvot veressa (bilirubiini, alaniiniaminotransferaasi, aspartaattiaminotransferaasi,
gammaglutamyylitransferaasi ja amylaasi). Pakkaussel osteessa on luettel o kaikista Gliolanin
ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Gliolania e tule kayttéa potilaille, jotkavoivat ollayliherkkia (alergisia) 5-aminolevuliinihappo-
hydrokloridille tai porfyriineille. Sitaei tule myosk&an antaa potilaille, joilla on porfyria (elimiston
kyvyttomyys pilkkoa porfyriineja) tai jotka ovat raskaana.

Miks Gliolan on hyvaksytty?

L 8&keval mistekomitean (CHMP) mukaan pahanl aatui sen gliooman kirurgisessa hoidossa tavoitteena
tulee olla poistaa mahdollisimman paljon kasvainta ja samalla sé8stéé tervettd aivokudosta. Komitea
paétti, etta Gliolan parantaa kasvaimen erottautumiskykya terveesta kudoksesta leikkauksen aikana ja
etta se nostaa niiden potilaiden maaras, joiden kasvaimet saadaan poistettua kokonaan seka pidentéa
potilaiden el ossapysymisaikaa sairauden etenemétta.

Komitea paétti, ettd Gliolanin hytdyt ovat sen riskejd suuremmat, kun visualisoidaan pahanl aatuista
kudosta | eikattaessa pahanlaatuista glioomaa. Komitea suositteli myyntiluvan myontémisté Gliolania
varten.

Miten voidaan var mistaa Gliolanin turvallinen kaytt6?

Ennen kuin |88ke tuodaan markkinoille, Gliolania valmistava yhtio jérjestda kaikissa jasenvaltioissa
aivokirurgeille koulutuksia, joissa heidét perehdytetdan |é8kkeen turvalliseen ja tehokkaaseen
kayttoon leikkauksen aikana.

Muitatietoja Gliolanista
Euroopan komissio myonsi Medac Gesellschaft fir klinische Spezial préparate mbH:lle koko
Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Gliolania varten 7. syyskuuta 2007.

Y hteenveto harvinai sl éakekomitean Gliolania koskevasta lausunnosta on t8ssi
Gliolania koskeva EPA R-arviointikertomus on kokonai suudessaan t8ssi.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 07-2007.
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www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/239002en.pdf
www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/gliolan/glioland.htm

