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Julkinen EPAR-yhteenveto

PhotoBarr (s

>
porfimeerinatrium \)Q
D

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta R), joka koskee PhotoBarr-
valmistetta. Asiakirjassa selitetddn, miten ladkevalmistekomitea @\P on arvioinut ladkevalmistetta
S

ja paatynyt myyntiluvan mydntamista puoltavaan lausuntoone uosituksiin PhotoBarrin kayton

ehdoista. ‘(b

Mita PhotoBarr on? Q\

PhotoBarr on kuiva-aine injektioliuosta vart @ en vaikuttava aine on porfimeerinatrium.

Mihin PhotoBarr-valmiste‘t%gvtetéiéin?

PhotoBarria kaytetdan fotody isessa hoidossa (hoito, jossa kaytetaan valoa) vaikea-asteisen
dysplasian (epanormaaleja , Joilla on suuri riski kehittya syovaksi) poistamiseen potilailta, joilla
on Barrettin oireyhtyma. Sa& dessa ruokatorven alaosan limakalvossa on tapahtunut muutoksia,

koska mahahapot ov@ingoittaneet sita.

*

*
Koska Barrettin O@ymasté karsivia potilaita on véhan, sairaus katsotaan harvinaiseksi, ja
PhotoBarr nimettiia harvinaisladkkeeksi (harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettava laake)
6. maaliskuuta 2002.

Laakevalmistetta saa vain ladkemaarayksella.
Miten PhotoBarria kaytetaan?

PhotoBarr-valmisteella annettava fotodynaaminen hoito tulee aloittaa vain sellaisen laakarin toimesta
tai valvonnassa, joka on perehtynyt endoskooppisiin laserhoitoihin (endoskooppi on ohut putki, jolla
tarkastellaan kehon onteloita) ja saanut koulutusta fotodynaamisessa hoidossa. PhotoBarria saa
kayttaa ainoastaan, jos kokeneita tyontekijoita ja tarvikkeet anafylaksin (vaikea allerginen reaktio)
arviointiin ja hoitoon on valittdomasti saatavilla.
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PhotoBarr-hoito on kaksivaiheinen: ensin annetaan valmiste ja sen jalkeen se aktivoidaan laserin
avulla. PhotoBarria annetaan 2 mg painokiloa kohti hitaana 3—5 minuuttia kestavana injektiona
laskimoon. Noin kaksi vuorokautta myéhemmin dysplasia ja pieni alue tervetta kudosta sen yla- ja

alapuolelta valaistaan maaritellyn aaltopituuden laservalolla endoskoopin kautta valokuitujohdinta
kayttaen. Kaytettava laite ja valaistuksen kesto maaraytyvat sairaan alueen koon mukaan. Potilas voi
tarvittaessa saada toisen, lyhyemman laserhoidon kahden tai kolmen péaivan kuluttua. Lisdhoitojaksoja
(injektio ja yksi tai kaksi laserhoitoa) voidaan antaa enintdén kaksi, kunhan niiden valilla on vahintaan
kolme kuukautta aikaa ja ruokatorven kaventumisen riski otetaan huomioon.

PhotoBarr-hoitoa saaville potilaille on annettava erityinen potilaskortti, jossa on yhteenveto ladkkeen
turvallisuustiedoista.

Miten PhotoBarr vaikuttaa?

uttuu, kun se

PhotoBarrin vaikuttava aine porfimeerinatrium on valolle herkistava aine (aine, jo
altistetaan valolle). Kun PhotoBarr injektoidaan, porfimeeri imeytyy soluihin kok Qossa. Tietyn
aaltopituuden laservalolla valaistuna se aktivoituu ja tuottaa soluissa olevan’l kanssa erittain
reaktiivista ja toksista happea, jota kutsutaan singlettihapeksi. Tama tap lut reagoimalla solujen

komponenttien, kuten proteiinien ja DNA:n, kanssa, ja tuhoamalla ne. G%J\ auriot voidaan rajoittaa
kohdistamalla valaistus vain dysplasiaan, jolloin se ei vaikuta mui@ osiin.

>
*

Miten PhotoBarria on tutkittu? ‘?b,

PhotoBarria on tutkittu yhdessa paatutkimuksessa, johwuistui 208 potilasta, joilla oli Barrettin
ruokatorven vaikea-asteinen dysplasia. Sellaisen hoidoMwaikutuksia, jossa omepratsolin (antasidi)
lisaksi annettiin fotodynaamista hoitoa PhotoBarril@\errattiin pelkdn omepratsolihoidon vaikutuksiin.
Tehon paéasiallisena mittana oli niiden potilaidem maara, joilla ei ollut vaikea-asteista dysplasiaa
ainakaan kuuteen kuukauteen ensimmaisen\ jakson jalkeen. Potilaita seurattiin vahintadn kahden
vuoden ajan.

Mita hyotya PhotoBarrista\%\Bavaittu tutkimuksissa?

PhotoBarrilla annetun fotody isen hoidon yhdistaminen omepratsolihoitoon lisasi niiden potilaiden
maarad, joiden dysplasia havitettya. Kuuden kuukauden jalkeen 72 prosentilla potilaista, jotka
olivat saaneet PhotoB @omepratsoliin yhdistettyna, ei ollut jaljella vaikea-asteista dysplasiaa, kun
taas niiden potilaid@i&ﬂméssé, jotka olivat saaneet vain omepratsolia, vastaava osuus oli

31 prosenttia. K% otta my6hemmin ryhmien vélinen ero oli pysynyt samanlaisena.

v

Mita riskeja PhotoBarriin liittyy?

PhotoBarrin yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesta) ovat
nestevajaus, ruokatorven ahtauma, oksentelu, nielemishéairidt, ummetus, pahoinvointi,
valoherkkyysreaktiot (auringonpolttaman kaltaiset reaktiot) ja kuume. PhotoBarrin aiheuttamien
nielemisvaikeuksien, mukaan lukein kivun, pahoinvoinnin ja oksentelun takia potilaiden tulisi
laserhoidon jalkeen sydda vain nestemaéista ruokaa muutaman paivan ajan, joissakin tapauksissa jopa
neljan viikon ajan. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista PhotoBarrin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

PhotoBarria ei saa antaa henkildille, jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia) porfimeerinatriumille,
muille porfyriineille tai jollekin muulle PhotoBarrin sisaltamaélle aineelle. PhotoBarria ei saa antaa
potilaille, joilla on porfyria (sairaus, jossa keho ei kykene hajottamaan porfyriineja), vakava maksan tai
munuaisten vajaatoiminta, ruokatorven tai mahalaukun laskimolaajentumia, suuria haavaumia
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ruokatorvessa, henkitorven ja ruokatorven tai keuhkoputken ja ruokatorven valinen fisteli
(epanormaali yhteys) tai epéilty suurten verisuonten vaurio.

PhotoBarr herkistaa valolle, joten potilaiden on varottava ihon ja silmien altistamista kirkkaalle valolle
vahintaan kolmen kuukauden ajan injektion jéalkeen. Pakkausselosteessa on yksityiskohtaiset tiedot.

Miksi on PhotoBarr hyvaksytty?

Laakevalmistekomitea katsoi PhotoBarrin hyddyn ylittdvan sen riskit ja suositteli myyntiluvan
myoéntamista sille.

Miten voidaan varmistaa PhotoBarrin turvallinen kaytt6?

PhotoBarria valmistava yhti6 laatii parhaillaan tiedotusmateriaalia yhteisymmarryksessé
jasenvaltioiden ladkeviranomaisten kanssa. Nain varmistetaan, etta kaikille laakareill

farmaseuteille, jotka maaraavat tai luovuttavat ladketta, toimitetaan terveydenh ammattilaisille
ja potilaille tarkoitettu tiedotuspaketti. Ne siséltavat tietoa PhotoBarrista ja §n®n n sita kaytetaan
turvallisesti.

Muita tietoja PhotoBarrista $

Euroopan komissio myénsi koko Euroopan unionin alueella voima@levan myyntiluvan PhotoBarria
ta varten 25. maaliskuuta 2004.

PhotoBarr-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on (bﬁalsuudessaan EMAnRN verkkosivustolla
kohdassa ema.europa.eu/Find medicine/Human medlc uropean Public Assessment Reports.

Lisatietoja PhotoBarr-hoidosta saat pakkausseloste@&t@ siséltyy myos EPAR-lausuntoon) tai la&karilta
tai apteekista.

Harvinaisladkekomitean PhotoBarrista antar?s%@usunnon tiivistelma on viraston verkkosivustolla

kohdassa ema.europa.eu/Find medicin an medicines/Rare disease designation.
O
Tama yhteenveto on péivitetty \@Q\Sl 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.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/006902en.pdf



