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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Foscan
temoporfins

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Foscan. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Foscan lietosanu.

Kas ir Foscan?
Foscan ir injekciju Skidums, kas satur aktivo vielu temoporfinu (1 mg/ml).
Kapeéc lieto Foscan?

Foscan lieto, lai novérstu simptomus, ko rada progreséjusi galvas un kakla plakansiinu karcinoma
(véza veids, kas sakas mutes, deguna, rikles vai auss virsmas Siinas). Tas lieto pacientiem, kam
kirurgijai vai sistémiskai kimijterapijai (zalém véza arstésanai; ,sistémiska” nozimég, ka Sis zales ievada
visa organisma).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Foscan?

Foscan drikst lietot tikai specializéta onkologijas centra, kur specialisti var novértét pacienta arstésanu
fotodinamiskas terapijas (arstésanas, izmantojot gaismu) joma pieredzéjusa arsta uzraudziba.

ArstéSana ar Foscan ir divpakapju process: vispirms ievada zales, péc tam tas aktivé, izmantojot
lazeru. Zales ievada, izmantojot pastavigu intravenozu kanulu (tievu cauruliti, kas pastavigi ievadita
VvEéna), vienas Iénas injekcijas veida vismaz seSu mindsu laika. Deva ir 0,15 mg uz kilogramu kermena
masas. Péc ¢etram dienam visu audzé&ja virsmu un 0,5 cm joslu ap audzé&ja robezu apstaro ar lazera
gaismu ar noteikta garuma vilniem, izmantojot optisko skiedru kabeli. Katru audzé&ja virsmas dalu
drikst apstarot tikai vienreiz katras arstésanas reizes laika. Terapijas laika paréjas kermena dalas ir
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jaaizklaj, lai iedarbotos tikai uz audz€&ju. Ja ir nepiecieSama otrreiz€ja arstésana, to drikst veikt ne
atrak ka péc ¢etram nedélam.

Ka Foscan darbojas?

Foscan aktiva viela temoporfins ir gaismjutigs lidzeklis (viela, kas izmainas gaismas ietekmé&). Péc
Foscan injekcijas temoporfins izplatas visa organisma, ieskaitot audz&ju. Apstarojot ar noteikta garuma
lazera gaismas vilniem, temoporfins tiek aktivéts un readé ar skabekli $linas, veidojot |oti reagétspé&jigu
un toksisku skabek]a veidu. Tas nogalina Siinas, readéjot ar to sastavdalam, pieméram, olbaltumvielam
un DNS, un sagraujot tas. Ierobezojot gaismas iedarbibu tikai ar audz&ju, sinu bojajumi notiek tikai
audzéja slinas, citam kermena dalam paliekot neskartam.

Ka noritéja Foscan izpéte?

Foscan tika pétitas Cetros pamatpétijumos, iesaistot kopuma 409 pacientus ar galvas vai kakla vézi.
Pirmajos trijos pétijumos, iesaistot kopuma 189 pacientus, noskaidroja, vai audz&js péc vienas lidz pat
trim arstésanas reizém ar Foscan tiek iznicinats. Ceturtaja pétijuma novéroja simptomu samazinasanos
220 pacientiem ar progreséjosu galvas vai kakla vézi, kas nebija pieméroti kirurgijai vai radioterapijai.
Visos pétijumos reakciju vértéja 12 — 16 nedélas péc pedejas arstéSanas ar Foscan, bet Foscan netika
salidzinatas ar citam zalém.

Kadas bija Foscan priek3rocibas sajos pétijumos?

Pirmo triju pé&tijumu rezultati nebija pietiekami, lai pamatotu Foscan lietoSanu galvas un kakla
laundabigo audzéju iznicindsSanai. Tomér pétijuma, kura novéroja progres€josa galvas un kakla véza
simptomu uzlabosanos, 28 (22%) no 128 vértétajiem pacientiem bija nozimigs uzlabojums visvairak
traucéjosaja simptoma. Apméram ceturtajai dalai no ST pétijuma pacientiem novéroja ari audzéja
samazinasanos.

Kads risks pastav, lietojot Foscan?

Visbiezak novérotas Foscan blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir sapes apstarotaja
vieta (pieméram, sapes seja), galvassapes, sapes injekcijas vieta, hemoragija (asinosana), rétu
veidoSanas, mutes nekroze (Sinu vai audu bojaeja muté), disfagija (apgratinata norisana), tska
(pietikums) apstarotaja vieta (pieméram, sejas un méles pietikums) un aizcietéjums. Pilns visu
Foscan izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Foscan nedrikst lietot cilvékiem ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret temoporfinu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Foscan nedrikst lietot pacientiem ar porfiriju (nesp&ju noardit porfirinus), citam slimibam,
kuras saasina gaisma, alergiju pret porfiriniem, vai audz&jiem, kas izplatas galvenajos asinsvados vai
atrodas blakus lazera apstarojuma vietai. Foscan nedrikst lietot ari pacientiem, kam nakamajas 30
dienas ir paredzéta operacija, kam ir acu slimiba, kuras izmekléSanai nakamajas 30 dienas varétu bt
nepiecieSama spraugas lampa (instruments, ko acu specialisti lieto, lai ieskatitos act), vai kas jau tiek
arstéti ar citu lidzekli, kas paaugstina jutibu pret gaismu.

Pacientiem, kam ievada Foscan, ir jasargas no saules gaismas un spilgtas gaismas lidz divam nedé€lam
péc injekcijas, lai izvairitos no adas apdegumiem. Piesardziba jaievéro lidz pat seSiem ménesiem.
Pilniga informacija atrodama zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapeéec Foscan tika apstiprinatas?

(CHMP) secinaja, ka Foscan iedarbiba, atvieglojot ar progresgéjusu galvas un kakla vézi saistitos
simptomus, rada interesi. Tapéc Komiteja noléma, ka pacientu ieguvums parsniedz So zalu radito
risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Foscan.

Eiropas Komisija 2001. gada 24. oktobri izsniedza Foscan redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Foscan EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Foscan pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 03.2016.
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