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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
GLIOLAN

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias vaistinio
preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydymaq, perskaitykite
pakuoteés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités i savo gydytojq arba vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu buvo priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Gliolan?
Gliolan — tai milteliai, kuriuose yra 30mg/ml veikliosios medziagos 5—aminolevulino riigsties
hidrochlorido, geriamajam tirpalui ruosti.

Kam vartojamas Gliolan?

Gliolan skiriamas suaugusiems pacientams, sergantiems piktybine glioma (smegenuy auglio rusis).
Operacijos metu Salinant auglj i§ smegeny Gliolan padeda chirurgams ryskiau skirti auglio ribas.
Kadangi piktybine glioma serganciy pacienty yra nedaug, 2002 m. lapkri¢io 13 d. Gliolan buvo
priskirtas vadinamiesiems ,,retiesiems vaistams* (vaistai retoms ligoms gydyti).

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Gliolan?

Gliolan gali naudoti tik patyrgs neurochirurgas, kuris atlieka piktybiniy gliomy operacijas, gerai
iSmano funkcing smegeny anatomijg ir yra baiggs chirurgijos, atliekamos remiantis fluorescencija,
mokymosi kursa. Rekomenduojama Gliolan dozé yra 20 mg vienam kilogramui kiino svorio.
Preparatas skiriamas 2 - 4 valandas prie$ anestezija. Medicinos sesuo arba vaistininkas turi istirpdyti
Gliolan miltelius 50 ml geriamojo vandens ir duoti tirpala pacientui. Pacientams, sergantiems inksty ir
kepeny ligomis, Gliolan reikéty skirti atsargiai.

Kaip veikia Gliolan?

Gliolan veiklioji medziaga 5S—aminolevulino rugsties hidrochloridas yra ,,jautruma $viesai didinanti
medziaga, naudojama fotodinaminiam gydymui.* Preparatui patekus | organizmo lasteles, fermentai ji
pavercia fluorescencine chemine medziaga — protoporfirinu IX (PPIX). Gliomos lastelés pasisavina
didesni kiekj veikliosios medziagos ir grei€iau ja pavercia { PPIX, todél vézinése lastelése susikaupia
daugiau PPIX nei sveikame audinyje. Pasvietus tam tikro bangos ilgio mélyna Sviesa, PPIX auglio
lastelése ima Svytéti ir nusidazo ryskiai raudonai, o normalus smegeny audinys tampa mélynas. Tai
leidzia chirurgui operacijos metu daug aiskiau matyti augli ir daug tiksliau ji paSalinti apsaugant
sveika smegeny audini.
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Kaip buvo tiriamas Gliolan?

Gliolan poveikis pirma karta buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis zmonéms. Kadangi 5—aminolevulino riigstis yra natiiralios kilmés medziaga, naudojama ir
kai kuriais kitais atvejais, bendrové taip pat pateiké mokslinés literatiiros duomentis.

Gliolan poveikis buvo tiriamas vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 415 pacienty, serganciy
piktybine glioma ir paruosty auglio $alinimo operacijai, metu. Buvo lyginami pacienty, vartojusiy
Gliolan (operuotuy mélynoje Sviesoje), ir pacienty, nevartojusiy jokiy vaisty auglio matomumui
pagerinti (operuoty jprastinéje Sviesoje), operacijy rezultatai. Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai
buvo pacienty, kuriems 72 valandas po operacijos skenuojant smegenis nebuvo rasta jokiy matomy
auglio pozymiy, skaicius, ir pacienty, kurie liko gyvi 6 ménesius po operacijos ir jiems nebuvo auglio
recidyvy arba jis neprogresavo (nedidéjo), skaicius. Smegeny skenavima atlike¢ specialistai nezinojo,
ar pacientas vartojo Gliolan, ar ne.

Kokia Gliolan nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Naudojant Gliolan, augli pavykdavo pasalinti daug tiksliau. 72 valandas po operacijos skenuojant
smegenis jokiy matomy auglio poZymiy neturéjo 63,3 proc. Gliolan vartojusiy pacienty, o vaisto
nevartojusiy — 37,6 proc. Prag¢jus 6 ménesiams po operacijos buvo gyvi ir vézys neprogresavo
20,5 proc. Gliolan vartojusiy pacienty, o nevartojusiy §io preparato — 11,0 proc.

Kokia yra su Gliolan vartojimu siejama rizika?

Dazniausiai $alutiniai reiSkiniai vartojant Gliolan atsiranda ir dél paties vaisto, ir dél anestezijos bei
auglio paSalinimo. DaZniausiai pasitaikantys Salutiniai reiSkiniai (daugiau nei 1 i§ 10 pacienty) yra
anemija (sumazeje¢s raudonyjy kraujo kiineliy kiekis), trombocitopenija (sumazejes kraujo trombocity
kiekis), leukocitozé (padidéjes baltujy kraujo kiineliy kiekis), padidéjes kepenuy fermenty kiekis
kraujyje (bilirubino, alanino aminotransferazés, aspartato aminotransferazés, gama
gliutamiltransferazes ir amilazés). [Ssamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Gliolan, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Gliolan negalima skirti zmonéms, kurie gali bti itin jautrts (alergiski) 5S—aminolevulino riigsties
hidrochloridui ir porfirinams. Gliolan draudziama skirti Zmonéms, kurie serga porfirija (organizmas
neskaldo porfiriny) ir nés¢ioms moterims.

Kodél Gliolan buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) atkreipé démesi i tai, kad chirurgiskai gydant piktybine
glioma turéty biiti pasalinama kaip galima daugiau piktybinio audinio iS§saugant sveika smegeny
audini. CHMP nusprendé, kad operacijos metu Gliolan padeda atskirti sveika audini nuo auglio, dél to
padidéja pacienty, kuriems visiskai paSalinamas auglys, skaicius bei pailgéja laiko tarpas, kuri
pacientai nugyvena neprogresuojant augliui.

Komitetas nusprendé, kad Gliolan teikiama nauda yra didesné uz rizika naudojant preparata
piktybiniam augliui iSryskinti operuojant piktybing glioma. Komitetas rekomendavo preparatui
Gliolan suteikti rinkodaros teis¢.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy Gliolan vartojima?
Pries pradédama Gliolan gamyba, preparata gaminanti bendrové visose ES Salyse turi parengti
mokomuosius kursus smegeny chirurgams ir apmokyti juos saugiai bei efektyviai naudoti vaista.

Kita informacija apie Gliolan:

Europos Komisija 2007 m. rugséjo 7 d. bendrovei ,m e d a c Gesellschaft fiir klinische
Spezialpraparate mbH® suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancia preparato Gliolan rinkodaros
teise.

Retyju vaisty komiteto nuomonés apie Gliolan santrauka galima rasti ¢ia.

ISsamy Gliolan EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2007-07.
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www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/239002en.pdf
www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/gliolan/glioland.htm

