3
i

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/84861/2011
EMEA/H/C/00493

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara ,('0
X

PhotoBarr bq’
porfimer-natrium <
O
%)

>

Ez a dokumentum a PhotoBarr-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld \entés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek saganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engv kiadasat tamogatod

véleményéhez és a PhotoBarr alkalmazasi feltételeire vonatk@ janlasaihoz.
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Milyen tipusd gydgyszer a PhotoBar®\Q

A PhotoBarr oldatos injekcié készitésére szc&%@por. A gyogyszer hatéanyagként porfimer-natriumot

tartalmaz. Q

Milyen betegségek esetéﬁ@almazhaté a PhotoBarr?

A PhotoBarr fotodinamikus‘te ia)(fényterapia) soran alkalmazzak, Barret-nyel6cs6 betegségben

e

szenveds betegek high gra@ ulyos) diszplazidjanak (olyan rendellenes sejtek, amelyek rakos

elfajulasanak kockéz‘ t as) ablacidjara (elpusztitdsara). A betegség soran a nyel6cs6 (oesophagus)
alsé szakaszanak hamjavatalakul a gyomorsav karositd hatasa miatt.

Mivel a Barrett- csOben szenvedl betegek szama alacsony, a betegség ritkanak mindsil, ezért a

arcius 6-an megkapta a ,ritka betegség gyogyszere” mingsitést.

PhotoBarr 2%
A gyég%;é‘csak receptre kaphato.

H@an kell alkalmazni a PhotoBarr-t?

otoBarr-t alkalmazo fotodinamikus terapiat olyan orvosnak kell végeznie, illetve felligyelnie, aki
jartas az endoszkdpos (vékony cs6, mellyel a szervezet belsejébe lehet betekinteni) |ézerkezelésekben,
és akit a fotodinamikus terapia alkalmazasara kiképeztek. A PhotoBarr kizardlag akkor alkalmazhato,
ha az anafilaxis (sulyos allergias reakcio) értékelésében és kezelésében jaratos tapasztalt szakemberek
és a kezeléshez szlikséges anyagok azonnal rendelkezésre allnak.
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A PhotoBarr-kezelés két |1épésbdl all: elszor be kell adni a gydgyszert, még mieldtt azt |ézerrel

aktivalnak. A PhotoBarr-t lassan és korltekintéen, vénaba adott injekcié formajaban adjak be 2 mg /

testsuly kg dézisban, harom-6t perc alatt. Nagyjabdl két nappal a beadas utan a diszplazias terlletet,

valamint a felette és alatta elhelyezkedd kis kiterjedésli normal szévetet - endoszkdp szaloptikas

csOvén keresztil - specifikus hulldmhosszl l1ézerfénnyel vilagitjak meg. Az alkalmazott készilék tipusa, \
valamint a besugarzas idétartama a kéros terlilet nagysagatdl figg. Sziikség esetén a betegek egy “QQ
masodik, rovidebb lézerkezelésben részeslilhetnek két-harom nappal kés6ébb. Legfeljebb két tovabbi /\/
terapias ciklus (egy injekcid és egy vagy két |ézerkezelés) végezhet6, amelyek kozott legalabb harom %

honap szlinetet kell tartani, amelyhez a nyel6cs6 beszlkilésének kockazatat figyelembe kell venni. @Q

A PhotoBarr-ral kezelt betegeknek specialis kartyat kell adni, amely a gyogyszerrel kapcsolatos @
biztonsagi informacidkat foglalja 6ssze.

*Q
Hogyan fejti ki hatasat a PhotoBarr? b‘@\

A PhotoBarr hatdéanyaga a porfimer-natrium, ami egy fotoszenzitiv szer (fény hatd

anyag). A PhotoBarr-injekcié beadasakor a porfimer a szervezet sejtjeiben szj fel. Amikor egy

adott hullamhosszu lézerfénnyel megvilagitjak, akkor a sejteken bell a‘kti dik és reakcidba lép az
oxigénnel, igy egy rendkivil reaktiv, mérgez6 oxigén az un. ,,szinguletb%gén" keletkezik. Ez, a
sejtekkel vald reakcioba 1épés és a sejtek alkotdelemeinek, pl. fehégj és DNS-ének elpusztitasaval,

megoli a sejteket. A besugarzast a diszplazias terliletre korlatoz a@e hetd, hogy a sejtek csak ezen a
terlleten karosodjanak, és a szervezet tobbi terllete érintetleé' aradjon.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Photo?af t?

A PhotoBarr-t egy f6 vizsgalatban, 208 olyan bet onasaval vizsgaltak, akik high grade (sulyos)
diszplazidval jard Barret-nyel6cs6 betegségbe vedtek. A PhotoBar-ral végzett fotodinamikus
terapia és az omeprazol (egy savkoté gydg kombinaciéjanak hatasat az 6nmagaban adott

omeprazol kezeléssel hasonlitottadk 65529% tasossag fé6 mértéke azon betegek szama volt, akiknél
a

az elsé kezelési ciklust kovetd legalad {\ onapban nem jelentkezett high grade (sulyos) diszplazia.
A betegeket legalabb két éven ker megfigyelés alatt tartottak.

Milyen el6nyei voIta@otoBarr alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A PhotoBarr-ral végz‘@inamikus terapiaval kiegészitett omeprazol kezelés névelte azon betegek
szamat, akiknél a dj 2ﬂ 4zia megszlint. Hat hdnap utén a PhotoBarr-omeprazol kombinacidval kezelt
betegek 72%-a h rade (sulyos) diszplaziamentes volt, az 6nmagaban adott omeprazol kezelésben
részestilék 3 O@val szemben. Két év elteltével hasonlé volt a kilonbség a két csoport kozott.

Milye ckazatokkal jar a PhotoBarr alkalmazasa?

A@Barr alkalmazasa soran el6forduld leggyakoribb mellékhatasok (10 betegbdl tobb mint 1-nél
‘ @,ﬁ kezik) a kiszaradas, a nyeldcsbsziikilet, a hanyas, a nyelés nehézségek, a székrekedés, a
ANyinger, a fényérzékenységi reakciok (leégéshez hasonld reakciok) és a 1az. Mivel a kezelés nyelési
* nehézségekkel jar, beleértve a fajdalmat, hanyingert és hanyast, a betegek a |ézerkezelés utan néhany
Q) napig, illetve egyes esetekben akar négy hétig, csak folyékony ételt fogyaszthatnak. A PhotoBarr
?\ alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas részletesebb listajat illetéen, olvassa el a
betegtajékoztatot!

A PhotoBarr nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
porfimer-natriummal és a tobbi porfirinnel vagy a készitmény barmely mas 6sszetevdjével szemben. A
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PhotoBarr nem alkalmazhaté a kovetkezd betegségekben szenvedd személyeknél: porfiria (porfirinek
lebontasara vald képtelenség), sulyos maj vagy vesebetegségek, a nyelécsé vagy a gyomor
visszeressége, kiterjedt nyel6cséfekélyek, sipolyok (rendellenes atjarhatésag) a nyeldcso és a légesd
vagy a horgbék kozott vagy a fobb erek sérlilésének gyanuja esetén.

legalabb harom honapig kerilnilik kell a bér és a szem éles fenynek valo kitettséget. A részleteket lasd /l/

a betegtajékoztatéban!

Mivel a PhotoBarr-ral kezelt betegek a fényre érzékenyebbé valnak, az injekcié beadasat kdvetd ‘005\'

Miért engedélyezték a PhotoBarr forgalomba hozatalat? @Q

A CHMP megallapitotta, hogy a PhotoBarr alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazato §

javasolta a gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat. %
)

Milyen intézkedéseket hoztak a PhotoBarr biztonsagos haszné&@nak
biztositasa céljabal?

A PhotoBarr-t gyartd vallalat végzi el az oktatd anyagok kidolgozasat a taga gyogyszereszet|
szabalyozd hatdsagaival kétott megallapodas alapjan. Ennek koszonhetoen yogyszert feliré orvosok

és a készitményt arusité gyogyszerészek rendelkezni fognak az ege@u yi dolgozdknak és a
betegeknek sz6l6 tajékoztatdé csomagokkal. A csomag a PhotoBar s annak biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatos informacidkat tartalmazza. /1/

A PhotoBarr-ral kapcsolatos egyéb inform

Az Eurodpai Bizottsag a PhotoBarr-ra nevi készit meﬁ*@vonatkozéan 2004. marcius 25 megadta az
Eurdpai Unidé egész terliletére érvényes forgalo zatali engedélyt.

A PhotoBarr-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugﬂ@eg weboldalén taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European P ssessment Reports. Amennyiben a PhotoBarr-ral tortén6

kezeléssel kapcsolatban bvebb infor, van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatot, illetve jon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

A ritka betegségek gyogysze ge oglalkozd bizottsdag PhotoBarr-ra vonatkozo véleményének
osszefoglaldja az Ugynokse@ boldalan, a kovetkez6 cimen talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medi s)Rare disease designation.
t’Q
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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.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
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/006902en.pdf



