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EPAR santrauka placiajai visuomenei

PhotoBarr

porfimero natrio druska
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Sis dokumentas yra vaisto PhotoBarr Europos vieSo vertinimo protok %’AR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas ( jvertines vaistg priémeé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti PhotoBarr rinkodaros t%& pateikia jo vartojimo

rekomendacijas.
v

Kas yra PhotoBarr? 6
Yy \(b‘

PhotoBarr yra milteliai, iS kuriy gaunamas ir@his tirpalas. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos
porfimero natrio druskos. (b.

R

Kam vartojamas PhotoBarQ

PhotoBarr naudojamas atliek &dinamine terapijg (gydyma Sviesa) didelio laipsnio displazijai
(pakitusioms lgstelems, k \gali peraugti | véZines) Salinti pacientams, kuriems nustatyta Barretto
stemplés displazija - kaﬂ@ zalingo skrandzZio riigsties poveikio pakinta apatinés stemplés dalies
dengiamasis audiny§.\

Kadangi pacie zsusiformavusia Barretto stemple yra nedaug ir liga laikoma reta, 2002 m. kovo
6 d. PhotoBarr buvo priskirtas retiesiems (retoms ligoms gydyti skirtiems) vaistams.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti PhotoBarr?

Fotodinamine terapijg su PhotoBarr turi atlikti ir priziGréti gydytojas, turintis per endoskopg (vidaus
organams apzilréti skirtg prietaisq) atliekamy lazeriniy procediry arba fotodinaminés terapijos
taikymo patirties. PhotoBarr galima naudoti tik Salia esant patyrusiy specialisty ir priemoniy
anafilaksijai (sunkiai alerginei reakcijai) nustatyti ir slopinti.
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PhotoBarr procediira susideda is dviejy etapy: pirma susvirks¢iama vaisto, po to jis suaktyvinamas
lazeriu. PhotoBarr | veng SvirksCiamas is$ |éto - per 3-5 minutes susvirks¢iama 2 mg/kg kiino masés
PhotoBarr dozé. Praéjus mazdaug dviem dienoms po PhotoBarr injekcijos displazijos segmentas ir
nedidelé normalaus audinio sritis aplink jj Svitinama tam tikro bangos ilgio lazerio Sviesa per
endoskopg naudojant skaidulinj Sviesolaidj. Naudojamo prietaiso rasis ir Svitinimo trukmé priklauso nuo
pazeistos gleivinés srities dydzio. Prireikus po dviejy trijy dieny pacientui gali bati skiriama antra
trumpesné lazerio Sviesos aplikacija. Atsizvelgiant | stemplés susiauréjimo rizika, i$ viso galima skirti
du papildomus fotodinaminés terapijos kursus (viena injekcija ir viena arba dvi lazerio Sviesos
aplikacijos), nuo pirmojo iki antrojo turi praeiti ne maziau kaip trys ménesiai.

PhotoBarr gydomiems pacientams turi bati iSduota speciali {spéjamoji kortelé su apibendrinta
informacija apie vaisto vartojimo sauguma.

Kaip veikia PhotoBarr? %

PhotoBarr veiklioji medziaga porfimero natrio druska yra fotojautri medziaga (m '&a, kurios
savybeés kinta jg Svitinant). SusvirkStus PhotoBarr, porfimerg absorbuoja viso lgstelés. Gydomag
sritj Svitinant tam tikro bangos ilgio lazerio Sviesa, medziaga suaktyvina ﬁ aguoja su deguonimi
Igstelése, taip susidaro itin reaktyvus ir toksiskas deguonis, vadinamas'@n-&gletinis deguonis. Jis veikia
ir suardo lgsteliy sudétines dalis, pvz., baltymus ir DNR, ir taip jas s IRina. Svitinama tik displazijos
pazeista sritis, todél pazeidziamos tik jos lgstelés ir iSvengiama p @(i kitoms kiino sritims.
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Kaip buvo tiriamas PhotoBarr? \Q

Atliktas vienas pagrindinis PhotoBarr tyrimas, kuriame vaavo 208 pacientai, kuriems nustatyta
didelio laipsnio Barretto stemplés displazija. Fotodin@inés terapijos, atliekamos kartu skiriant
PhotoBarr su omeprazolj (rligstinguma neutrali ntj preparatq), poveikis buvo lyginamas su
omeprazolio monoterapijos poveikiu. Pagrin '@Veiksmingumo rodiklis buvo skaicius pacienty,
kuriems per maziausiai SeSis ménesius po(&ojo gydymo kurso didelio laipsnio displazija iSnyko.
Pacientai buvo stebimi maziausiai dvej etus.

Kokia PhotoBarr nauda r@&atyta tyrimuose?
Su fotodinamine terapijq&\?t PhotoBarr ir omeprazolj, pacienty, kuriems displazija iSnyko, buvo
gerokai daugiau. Po ée&\' enesiy didelio laipsnio displazija pasalinta 72 proc. pacienty, kuriems
taikyta fotodinaminé@pija kartu skiriant PhotoBarr ir omeprazolj, ir tik 31 proc. pacienty, gydyty
vien omeprazo% Sus skirtumas tarp abiejy grupiy nustatytas ir po dvejy mety.

Kokia rizika siejama su PhotoBarr vartojimu?

Dazniausi PhotoBarr Salutiniai poveikiai (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra dehidratacija,
stemplés stenozé (susiauréjimas), vémimas, disfagija (sunkumas ryti), viduriy uzkietéjimas,
pykinimas, jautrumo Sviesai reakcijos (panasios | nudegima sauléje) ir karsciavimas. Kadangi vaistas
sukelia sunkuma ryti, taip pat skausma, pykinima ir vémimag, pacientai kelias dienas po gydymo (o kai
kuriais atvejais iki keturiy savaiciy) turi vartoti skystg maista. ISsamuy visy Salutiniy poveikiy, apie
kuriuos pranesta gydant PhotoBarr, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

PhotoBarr negalima skirti Zmonéms, kurie gali bati itin jautrds (alergiski) porfimero natrio druskai ir
kitiems porfirinams arba bet kuriai sudétinei vaisto medZiagai. PhotoBarr negalima skirti pacientams,
sergantiems porfirija (kuriy organizmas neskaido porfiriny), turintiems sunkiy kepeny arba inksty
pazeidimy, sergantiems stemplés arba skrandzio veny varikoze (iSsiplétusios venos), turintiems dideliy
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stemplés opy, stemplés trachéjos arba stemplés bronchy fistule arba kuriems jtariama stambiyjy,
kraujagysliy erozija.

Kadangi PhotoBarr gydomi pacientai tampa jautresni Sviesai, jie turi imtis atsargumo priemoniy -
maziausiai tris ménesius po injekcijos odg ir akis saugoti nuo ryskios Sviesos. ISsamig informacijg
rasite pakuotés lapelyje.

Kodél PhotoBarr buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad PhotoBarr teikiama nauda yra didesné uz keliamag rizikg, ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros teise.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy PhotoBarr vartojima?

PhotoBarr gaminanti bendroveé ruosia SvieCiamajg medziagq pagal susitarima su valstfbiy nariy vaisty
kontrolés institucijomis. Tai uztikrins, kad vaistg skiriantys ar iSrasantys gydytojai i@stininkai
pacientus ir sveikatos priezilros specialistus apriipinty reikiamos informacijos niais. Siuose
rinkiniuose bus pateikta informacija apie PhotoBarr ir saugy jo vartojimq.\g

*
Kita informacija apie PhotoBarr Q\%
Europos Komisija 2004 m. kovo 25 d. suteiké visoje Europos Sgaj 0je galiojancig PhotoBarr

rinkodaros teise. \O

ISsamy PhotoBarr EPAR galima rasti agentliros internet{@&ainéje adresu ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessmen®bReports. Daugiau informacijos apie gydyma

PhotoBarr rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR@ arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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Retyjy vaisty komiteto nuomonés apie Phot@'santraukq rasite agentdros interneto svetainéje
adresu ema.europa.eu/Find medicine/Hur@ edicines/Rare disease designation.
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Si santrauka paskutinj karta atnauj %011—08.
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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



