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GLIOLAN

EPAR-0sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanlasainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomdanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Gliolan?
A Gliolan por, amelybdl szajon at szedendé oldatot kell késziteni. Hatéanyagként S-aminolevulinsav-
hidrokoloridot tartalmaz (30 mg/ml).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Gliolan?

A Gliolant rosszindulatll gliomaban (egyfajta agydaganat) szenvedo felnott betegeknél alkalmazzak. A
Gliolan a sebészeket segiti abban, hogy az agybol valo eltavolitast szolgald miitét soran tisztabban
lassak a daganatot.

Mivel a rosszindulata gliomaban szenvedd betegek szama alacsony, és a betegség ritka, a Gliolan
2002. november 13-an ,.ritka betegségek gyogyszere” megjelolést kapott.

A gyogyszer csak receptre kaphat6.

Hogyan kell alkalmazni a Gliolant?

A Gliolant kizarolag tapasztalt agysebészek alkalmazhatjak, akik jartasak a rosszindulati glioma
jelenségét felhasznald sebészeti modszerbol tovabbképzésben részesiiltek.

A Gliolan ajanlott adagja testtomeg-kilogrammonként 20 mg, két-négy 6raval a beteg altatasa el6tt
bevéve. A Gliolan port egy névérnek vagy gyogyszerésznek kell 50 ml csapvizben feloldania, mielott
a beteg az oldatot megissza. A Gliolant maj- vagy veseproblémaban szenvedd betegeknél
kortltekintden kell alkalmazni.

Hogyan fejti ki hatasat a Gliolan?

A Gliolan hatéanyaga, az 5-aminolevulinsav egy ,,fotodinamias terapiaban hasznalt szenzibilizalo
szer”. A szervezet sejtjei felszivjak, és benniik enzimek alakitjak fluoreszkal6d anyagokka, kiilondsen
protoporfirin IX-cé (PPIX). Mivel a gliomasejtek tobb hatéanyagot vesznek fel, és azt gyorsabban
alakitjak PPIX-cé, a PPIX nagyobb mennyiségben halmozodik fel a daganatsejtekben, mint az
egészséges szovetben. Amikor meghatarozott hullamhosszu kék fénnyel vilagitjak meg, a tumorban
talalhato PPIX intenziv voros fényt bocsat ki, mig az egészséges agyszovet kéknek latszik. Ez
lehetové teszi, hogy az agymiitét soran a sebész tisztabban lassa és pontosabban tavolitsa el a
daganatot, megkimélve az egészséges agyszovetet.
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Milyen médszerekkel vizsgaltik a Gliolant?

A Gliolan hatésait el6szor kisérleti modelleken vizsgaltak, miel6tt embereken tanulmanyoztak volna.
Mivel az 5-aminolevulinsav egy természetesen eldfordulé anyag, amelyet néhany mas allapot esetében
mar alkalmaznak, a tarsasag a megjelent irodalomban szereplé adatokat is ismertette.

A Gliolant egy fovizsgalatban tanulmanyoztak, 415 olyan beteg részvételével, akiknek rosszindulatu
gliomajuk volt, és a daganat eltavolitasat szolgalo agymiitét el6tt alltak. A miitét kimenetelét a
Gliolant kapott (kék fénnyel megvilagitva miitott), illetve a daganat lathatosaganak javitasa érdekében
semmilyen szert nem szedett (szokvanyos fehér fénnyel megvilagitva miitott) betegek kozott
hasonlitottak dssze. A hatékonysag f6 mércéje azoknak a betegeknek az aranya volt, akiknél a miitét
utan 72 6raval az agyrol készitett felvételen daganatnak nem volt lathato jele, valamint azoknak az
aranya, akik a miitétet az agydaganat kitjulasa vagy névekedése (,,progresszié”) nélkiil hat honappal
tulélték. Az agyrol készitett felvételeket olyan szakértd elemezte, aki nem tudta, hogy az adott beteg
kapott-e Gliolant.

Milyen elényei voltak a Gliolan alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az agydaganat eltavolitasa a miitétek soran a Gliolan alkalmazasa mellett teljesebb volt. A miitét utan
72 oraval az agyrol késziilt felvételen a Gliolant kapott betegek 63,6%-anal nem volt lathato
tumorszdvet, szemben a Gliolant nem kapott betegeknél megfigyelt 37,6%-kal. Hat honap elteltével a
Gliolant kapott betegek 20,5%-anal volt megfigyelhetd progressziomentes tilélés, mig az emlitett
szerrel nem kezelt betegeknél ez az érték 11,0% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Gliolan alkalmazasa?

A Gliolan mellett megfigyelt leggyakoribb mellékhatasok oka magéanak a gyogyszemek, az altatasnak
¢és a daganat eltavolitasanak a kombinacidja. A leggyakoribb (10 betegbdl 1-nél tobb esetében)
megfigyelt mellékhatas a vérszegénység (alacsony vorosvérsejt-szam), alacsony vérlemezkeszam, a
leukocitak (a fehérvérsejtek egyik fajtaja) magas szama, valamint a majenzimek magasabb szintje a
vérben (bilirubin, alanin-aminotranszferaz, aszparagin-aminotranszferaz, gamma-glutamiltranszferaz
és amilaz). Kérjiik, hogy a Gliolan hasznalatahoz kapcsolodo 6sszes mellékhatast illetéen olvassa el a
betegtajékoztatot!

A Gliolant nem szabad alkalmazni olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek az 5-
aminolevulinsav-hidrokloridra vagy a porfirinekre. Porfiridban szenvedd betegeknél (akik nem
képesek a porfirinek lebontasara), illetve terhesség alatt sem szabad hasznalni.

Miért engedélyezték a Gliolan forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a rosszindulata
glidma mtéti kezelésének célja az, hogy az egészséges agyszovet megkimélésével a lehetd legtobb
tumorszdvetet eltavolitsak. Arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Gliolan ndveli a daganat és az
egészséges agyszovet megkiilonboztethetoségét a miitét sordn, és noveli azon betegek aranyat, akiknél
a daganatot teljes mértékben eltavolitjak, valamint meghosszabbitja a betegek progressziomentes
tuléléseét.

A Bizottsag ugy dontott, hogy a Gliolan eldnyei a rosszindulatu glioma miitéti kezelése soran a
rosszindulata szovetek megjelenitése terén meghaladjak a kockazatokat. Javasolta a Gliolanra
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedéseket hoztak a Gliolan biztonsigos hasznidlatanak biztositasa céljabél?

A gyogyszer forgalomba hozatala el6tt a Gliolant gyarté cég minden tagallamban képzési kurzusokat
fog szervezni az agysebészek szamara, hogy tajékoztassa 6ket arrol, hogyan hasznaljak a gyogyszert
biztonsagosan és hatékonyan a muitétek soran.

A Gliolannal kapcsolatos egyéb informacio:

2007. szeptember 7-én az Europai Bizottsag a m e d a ¢ Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate
mbH részére a Gliolanra vonatkozéan megadta az Europai Unio6 egész teriiletére érvényes forgalomba
hozatali engedélyt.

A ritka betegségek gydgyszereivel foglalkozé bizottsag Gliolanrdl adott véleményének osszefoglaldja
itt talalhato.
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www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/239002en.pdf

A Gliolanra vonatkoz¢ teljes EPAR itt talalhato.

Az osszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 07-2007.
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www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/gliolan/glioland.htm

