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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Foscan
temoporfin

Ez a Foscan-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyodgyszerre vonatkozé
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogat6 véleményéhez és a
Foscan alkalmazasi feltételeire vonatkozé6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Foscan?

A Foscan egy temoporfin nevli hatéanyagot tartalmazé oldatos injekcié (1 mg/ml).
Milyen betegségek esetén alkalmazhatdé a Foscan?

A Foscan-t az el6rehaladott fej-nyaki laphamsejtes karcinémahoz (olyan daganattipus, amely a szdj, az
orr, a torok vagy a ful felszinét bevono sejtekbdl indul ki) tarsuld tiinetek enyhitésére alkalmazzak.
Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél az egyéb kezelések hatastalannak bizonyultak, illetve akik
alkalmatlanok a sugarterapiara, az operaciora és a szisztémas kemoterapiara (daganatok kezelésére
alkalmazott gyogyszerek; a ,,szisztémas” azt jelenti, hogy ezeket a gydgyszereket az egész szervezetre
iranyul6 kezelésként adjak).

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Foscan-t?

A Foscan csak olyan specialis onkoldgiai kdzpontokban alkalmazhaté, ahol a kezelést végz6
munkacsoport egy fotodinamias terapia (fény alkalmazasaval végzett kezelés) alkalmazasaban jartas
orvos feliigyelete mellett tudja a beteg kezelését értékelni.

A Foscan-nal végzett kezelés egy kétlépéses eljaras: el6szor beadjak a gydgyszert, majd Iézerrel
aktivaljak. A gyogyszert egy folyamatosan bent maradé intravénas kanil (a vénaba tartésan
behelyezett vékony csO) segitségével adjak be, egyszeri lassu, legalabb hat percig tartd injekcidban.
Az adag testtomeg-kilogrammonként 0,15 mg. Négy nappal késébb a tumor teljes felszinét és a
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tumort 0,5 cm szélességben korilvevo terlletet szaloptikas kabelt alkalmazva egy meghatarozott
hullamhosszusagu lézerrel vilagitjak meg. A tumor egyes teriletei csak egyszer vilagithatok meg a
kezelés alkalmaval. A kezelés soran a szervezet mas terileteit arnyékolassal kell a fénytél védeni, igy
a gyogyszer kizarélag a tumorra korlatozodva aktivalédik. Ha masodik kezelésre is sziikség van, akkor
azt legalabb négy héttel kés6bb kell elvégezni.

Hogyan fejti ki hatasat a Foscan?

A Foscan hatbéanyaga, a temoporfin, egy fotoszenzitizal6é szer (olyan anyag, amely a fény hatasara
megvaltozik). A Foscan befecskendezésekor a temoporfin eloszlik a szervezetben, igy a tumorban is.
Meghatarozott hullamhosszUsagu lézerfénnyel megvilagitva a temoporfin aktivalodik, reakcidba Iép a
sejtekben az oxigénnel, és ennek eredményeként az oxigén egy erdsen reaktiv, toxikus fajtaja jon létre.
Ez a sejtekkel reakcidba lépve, a sejtek alkotéelemeinek, pl. fehérjéinek és DNS-ének elpusztitasaval
megoli a sejteket. A megvilagitast a tumorra korlatozva csak a tumorsejtek roncsolédnak, a szervezet
mas teriletei érintetlenek maradnak.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Foscan-t?

A Foscan-t négy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekben 6sszesen 409, fej- vagy nyakdaganatban
szenvedl beteg vett részt. Az elsé harom vizsgalatban 6sszesen 189 beteg esetében azt
tanulmanyoztak, hogy a Foscan-nal végzett legfeljebb harom kezelés utan végleg eltlint-e a daganat. A
negyedik vizsgalatban a tinetek csokkenését tanulmanyoztak 220 olyan, elérehaladott fej- vagy
nyakdaganatban szenvedé beteg esetében, akik nem voltak operalhatok, illetve nem kaphattak
sugarkezelést. Valamennyi vizsgalatban a terapias valaszt az utolsé Foscan-kezelés utan 12-16 héttel
értékelték, azonban a Foscan-t nem hasonlitottak 6ssze semmilyen mas kezeléssel.

Milyen elényei voltak a Foscan alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az els6 harom vizsgalat eredményei nem voltak elegendéek annak alatdmasztasara, hogy a Foscan
alkalmazasa megszunteti a fej és a nyak daganatait. Az elérehaladott fej- és nyakdaganat tiineteinek
enyhitésére iranyuld vizsgalatban azonban a 128 kiértékelt beteg kdzil 28-nal (22%) a leginkabb
zavard tinetek jelentds enyhiilése volt tapasztalhatd. Az ebben a vizsgalatban részt vevo betegek
korulbelll egynegyedénél a tumor mérete is csokkent.

Milyen kockazatokkal jar a Foscan alkalmazasa?

A Foscan leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil tobb mint 1-nél jelentkezik) a megvilagitott
tertileten (példaul az arcon) jelentkez6 fajdalom, a fejfajas, az injekcié beadasanak helyén jelentkez6
fajdalom, a vérzés, hegesedés, nekrotizalé sztomatitisz (a sejtek vagy szévetek elhalasa a szajban),
nyelési nehézségek, 6déma a megyvilagitott terileten (példaul az arc és a nyelv duzzanata) és a
székrekedés. A Foscan alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd
a betegtajékoztatdéban!

A Foscan nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a temoporfinnal vagy
a készitmény barmely mas 0sszetevijével szemben. Nem adhat6 olyan betegeknek sem, akik
porfiridban (a porfirinek lebontasara val6 képtelenség) vagy mas, a fény hataséara sulyosbodo
betegségben szenvednek, allergidsak a porfirinekre, vagy akiknél a tumor atterjedt egy f6 véredényre,
amely a lézerrel besugarzando terlleten vagy annak kdzelében talalhatd. Nem alkalmazhaté a Foscan
olyan betegeknél sem, akiknél a kévetkez6 30 napon belll operacié van tervbe véve, vagy olyan
szembetegségben szenvednek, amely a kdovetkez6 30 napon belll vonalfény lampaval (egy, a
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szemorvosok altal a szem vizsgalatara alkalmazott eszk6z) végzett vizsgalatot igényelhet, vagy akiket
mar kezelnek valamilyen fotoszenzitizal6 szerrel.

A Foscan kezelést kapo6 betegeknek ligyelnitk kell arra, hogy az injekcié beadasat kovetd két hétben
kertljék a napfényt, illetve az erGs fényt, hogy megel6zzék bérik égési sérilését. Az elévigyazatossag
ezt kovetben is sziikséges, az injekcié beadasa utan legfeljebb hat hdnapon at. A tovabbi informacidkat
lasd a betegtajékoztatdban!

Miért engedélyezték a Foscan forgalomba hozatalat?

A CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Foscan figyelemre mélté hatasossagot mutat az
el6rehaladott fej- vagy nyakdaganattal 6sszefliggé tiinetek enyhitésében. Ezért a bizottsag
megallapitotta, hogy a Foscan alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a
gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Foscan-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2001. oktober 24-én az Eurdpai Bizottsag a Foscan-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Uni6é egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Foscan-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Foscan-nal torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2016.
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