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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Foscan
temoporfinas

Sis dokumentas yra Foscan Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino vaista ir parengé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Foscan rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Foscan?

Foscan — tai injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos temoporfino (1 mg/ml).
Kam vartojamas Foscan?

Foscan skirtas iSplitusios galvos ir kaklo plokstelinés odos karcinomos (vézio, kuris pradeda veséti
burnos, nosies, gerklés arba ausy dangaly Igstelése) simptomams slopinti. Vaistas skirtas pacientams,
kuriems ankstesnis gydymas tapo neveiksmingas ir kuriy negalima gydyti radioterapija (spinduliniu
gydymu), chirurginiu bidu arba sistemine (visg organizma veikianc¢ia) chemoterapija (vaistais nuo
vézio).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Foscan?

Foscan terapijg galima taikyti tik specialiuose onkologijos centruose, kuriuose paciento gydyma jvertina

LV —

naudojant Sviesg) terapijos taikymo patirties.

Gydymas Foscan susideda i$ dviejy etapy: pirmiausia susvirkS¢iama vaisto, o po to jis suaktyvinamas
lazeriu. Vienkartiné Foscan injekcija atliekama ne greiciau kaip per Sesias minutes per nuolatine
intravenine kaniule (nuolat | veng jvestg plong vamzdelj). Dozé — 0,15 mg/kg kiino masés. Praéjus
keturioms dienoms nuo Foscan injekcijos, visas naviko pavirsius, taip pat 0,5 cm plotas aplink jj,
Svitinamas tam tikro bangos ilgio lazerio Sviesa, naudojant skaidulinj Sviesolaidj. Kiekvieng naviko sritj
per kiekvieng gydymo kursg galima Svitinti tik vieng kartg. Kad vaistas veikty tik navikg, audinius uz
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gydomos srities riby bitina visiSkai ekranuoti. Prireikus antra gydymo kursa galima pradéti ne anksciau
kaip po keturiy savaiciu.

Kaip veikia Foscan?

Foscan veiklioji medziaga temoporfinas yra fotosensibilizatorius (cheminé medziaga, kurios savybés
kinta Sviesoje). Susvirkstus Foscan, temoporfinas patenka j visa organizma, taip pat j navika. Svitinant
gydoma sritj tam tikro bangos ilgio lazerio Sviesa, aktyvuotas temoporfinas reaguoja su lastelése
esanciu deguonimi sudarydamas labai reaktyvy ir toksinj deguonj, kuris suardo naviko lasteliy
sudetines dalis, pvz., proteinus ir DNR, ir taip jas sunaikina. Svitinamos tik naviko sritys, todel
pazeidziamos tik jo Igstelés ir iSvengiama poveikio kitoms organizmo sritims.

Kaip buvo tiriamas Foscan?

Foscan poveikis buvo tiriamas keturiuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 409 galvos arba
kaklo véziu sergantys pacientai. Pirmuose trijuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 189 pacientai, buvo
tiriama, ar po gydymo Foscan (vaisto skyrus tris kartus) navikas iSnyko. Ketvirtajame tyrime, kuriame
dalyvavo 220 iSplitusiu galvos arba kaklo véziu serganciy pacienty, kuriy nebuvo galima gydyti
chirurginiu bidu arba radioterapija, buvo tiriama, ar pacientams sumazéjo ligos simptomy. Visuose
tyrimuose gydymo veiksmingumas buvo vertinamas po 12—16 savaiciy nuo paskutinio gydymo kurso,
taciau gydymas Foscan nebuvo lyginamas su kitais gydymo bidais.

Kokia Foscan nauda nustatyta tyrimuose?

Pirmy trijy tyrimy rezultaty nepakako, kad bty galima teigti, jog Foscan galima skirti galvos ir kaklo
veézio navikams sunaikinti. Vis délto tyrimas, kuriame dalyvavo iSplitusiu galvos ir kaklo véZziu
sergantys pacientai ir kuriame siekta nustatyti, ar Foscan gydomiems pacientams sumazé&jo ligos
simptomuy, parodé, kad 28 (22 proc.) iS 128 pacienty Zymiai sumazéjo sunkiausiy ligos simptomy. Be
to, mazdaug ketvirtadalio Siame tyrime dalyvavusiy pacienty navikai sumazéjo.

Kokia rizika siejama su Foscan vartojimu?

Dazniausi Foscan 3alutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra skausmas Svitintoje
vietoje (pavyzdziui, skausmas veido srityje), galvos skausmas, skausmas injekcijos vietoje,
kraujavimas, randai, nekrozinis stomatitas (burnos audiniy lasteliy arba audiniy zatis), disfagija
(sunkumas ryti), edema Svitintoje vietoje (pavyzdziui, veido ir liezuvio patinimas) ir viduriy,
uzkietéjimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Foscan, sgrasg rasite
pakuotés lapelyje.

Foscan negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) temoporfinui arba bet kuriai
pagalbinei vaisto medziagai. Foscan negalima skirti pacientams, sergantiems porfirija (kuriy
organizmas neskaido porfiriny), kitomis ligomis, kuriy patiméjima gali sukelti Sviesa, taip pat
porfirinams alergiskiems pacientams, ir tuo atveju, kai gydomas navikas iSplites | pagrindine
kraujagysle arba vesi Salia lazeriu jau gydytos vietos. Foscan negalima skirti pacientams, kuriuos per
artimiausias 30 dieny planuojama operuoti arba kurie serga akiy ligomis, kurioms istirti per
artimiausias 30 dieny gali reikéti atlikti tyrima su plysSine lempa (akiy specialisty naudojamu prietaisu
akims tirti), arba pacientams, kurie jau gydomi fotosensibilizatoriumi.

Foscan gydomi pacientai turi imtis atsargumo priemoniy, t. y. dvi savaites po injekcijos vengti saulés
ar ryskios Sviesos, kad iSvengty odos nudegimy. Atsargumo priemoniy reikia laikytis ne trumpiau kaip
Sesis ménesius. ISsamig informacijg rasite pakuotés lapelyje.
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Kodél Foscan buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Foscan gydomy isplitusiu galvos ir kaklo véziu serganciy pacienty sveikatos
biklé pageréja. Todél jis nusprendé, kad Foscan nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo
suteikti jo rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Foscan

Europos Komisija 2001 m. spalio 24 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Foscan rinkodaros
leidima.

ISsamy Foscan EPAR rasite agentiiros svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma Foscan rasite
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016—03.
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