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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
GLIOLAN

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéiuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms sniegt ieteikumus
par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkdkas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR), vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu
(kas ari ir daJa no EPAR).

Kas ir Gliolan?
Gliolan ir pulveris, kas paredzets iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai. Tas satur aktivo vielu
5-aminolevulinskabes hidrohloridu (30 mg/ml).

Kapeéc lieto Gliolan?

Gliolan lieto picaugusiem pacientiem ar Jaundabigu gliomu (smadzenu audzgja veidu). Gliolan palidz
kirurgam operacijas laika skaidrak saskatit audzgju, lai varétu to aizvakt no galvas smadzenem.
Sakara ar to, ka laundabigas gliomas pacientu skaits ir mazs, slimiba tiek uzskatita par ,,retu”; Gliolan
tika apstiprinatas retu slimibu arstésanai 2002. gada 13. novembrT.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Gliolan?

Arstelanu ar Gliolan drikst uzsakt pieredzejusi galvas smadzenu kirurgi, kam ir pieredze laundabigas
gliomas kirurgijas joma, kuriem ir padzilinatas zinasanas par galvas smadzenu anatomiju, un kuri ir
pabeigusi apmacibas kursu fluorescences vaditas kirurgijas metodes.

Ieteicama Gliolan deva ir 20 mg uz kilogramu kermena masas, ko ienem divas lidz Cetras stundas
pirms pacients tiek anestezets. Pirms pacients iedzer $kidumu, medmasa vai farmaceits izSkidina
Gliolan pulveri 50 ml dzerama tidens. Gliolan ir jalieto uzmanigi pacientiem, kam ir aknu vai nieru
darbibas traucgjumi.

Ka Gliolan darbojas?

Gliolan aktiva viela 5-aminolevulinskabe ir ,.sensibilizators, kuru lieto fotodinamiskaja terapija”. S
viela tiek absorbéta organisma §iinas, kur fermenti to parvers fluorescgjosas kimikalijas, jo Tpasi
protoporfirina IX (PPLX). Ta ka gliomas $tinas uznem vairak akttvas vielas un atrak parvers to par
PPIX, veza sunas uzkrajas vairak PPIX neka normalos audos. Kad PPLX apgaismo ar specifiska vilna
garuma zilo gaismu, tas audzgja $tinas spid ar intensivi sarkanu gaismu, kam&r normalie smadzenu
audi izskatas zili. Tas palidz kirurgam galvas smadzenu operacijas laika skaidrak saskatit audzgju un
to precizak aizvakt, saudzgjot veselus galvas smadzenu audus.

Ka noritéja Gliolan izpéte?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvekiem, Gliolan iedarbiba vispirms tika parbaudita eksperimentalos
modelos. Tomer, ta ka 5-aminolevulinskabe ir daba sastopama viela, kas jau tiek lietota dazos citos
gadijumos, uzn€mums iesniedza art datus no zinatniskajam publikacijam.
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Gliolan tika pétitas viena galvenaja petijuma, iesaistot 415 pacientus ar laundabigo gliomu, kam bija
javeic galvas smadzenu operacija audzgja iznemsSanai. Operacijas rezultats tika salidzinats pacientiem,
kas lietoja Gliolan (veicot operaciju zila gaisma), ar rezultatu pacientiem, kam netika lietotas zales
audzgja redzamibas uzlaboSanai (veicot operaciju normala balta gaisma). Galvenie iedarbiguma
kritériji bija pacientu dala, kuriem nebija saskatams audzgjs galvas smadzenu skengjuma 72 stundas
pEc operacijas, ka ari pacientu dala, kas izdzivoja seSus ménesus bez galvas smadzenu audzgja
recidiva vai palielinasanas (,,progresésanas”). Galvas smadzenu skeng&jumus analizg€ja eksperts, kas
nezinaja, vai pacients ir vai nav sanémis Gliolan.

Kads ir Gliolan iedarbigums $ajos pétijumos?

Lietojot Gliolan, galvas smadzenu audzgja aizvakSana operacijas laika bija pilnigaka. 72 stundas pé&c
operacijas 63,6% pacientu, kas bija saneémusi Gliolan, galvas smadzenu skengjuma audzgjs nebija
saskatams, salidzinot ar 37,6% pacientu, kas nesanéma Gliolan. P&c seSiem menesiem 20,5% Gliolan
sanemuso pacientu bija joprojam dzivi bez slimibas progres€$anas, salidzinot ar 11,0% pacientu, kas
nebija sanémusi $is zales.

Kads pastav risks, lietojot Gliolan?

Visbiezak noveérotas Gliolan blakusparadibas ir saistitas ar zalu pasu, ka arT ar anestéziju un audzgja
aizvakSanu. Visbiezak noverotas blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir anémija (mazs
eritrocttu skaits), trombocitopenija (mazs platnisu skaits), leikocitoze (augsts leikocttu, balto
asinskermenisu veida, skaits) un paaugstinats aknu fermentu (bilirubina, alanina aminotransferazes,
aspartata aminotransferazes, gamma glutamiltransferazes un amilazes) Iimenis asinis. Pilns visu
Gliolan izraisTto blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Gliolan nedrikst lietot cilveki, kam var bit hipersensitivitate (alergija) pret S-aminolevulinskabi vai
kadu citu So zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot arT pacienti, kam ir porfirija (nesp&ja noardit
porfirinus), ka ar1 griitniecibas laika.

Kapéc Gliolan tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) atzim&ja, ka Jlaundabigas gliomas kirurgiskas arstéSanas
merkis ir iznemt p&c iesp&jas audzgju pilnigi, saudzgjot veselos galvas smadzenu audus. Komiteja
secindja, ka Gliolan palielina iesp&ju operacijas laika atskirt audz&ju no veseliem galvas smadzenu
audiem, un ka tas palielina to pacientu da]u, kuriem audzgju iznem pilniba, kas palielina pacientu
dzivildzi bez slimibas progresgsanas.

Komiteja noléma, ka laundabigo audu vizualiz€Sana laundabigas gliomas operacijas laika Gliolan
ieguvumi ir lielaki par So zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Gliolan registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu Gliolan lieto§anas nekaitigumu?

Pirms $o zalu laiSanas tirgii uznémums, kas razo Gliolan, rikos apmacibas kursus galvas smadzenu
kirurgiem visas dalibvalstis, lai vinus inform&tu par nekaitigu un efektivu So zalu lietoSanu operacijas
laika.

Cita informacija par Gliolan:

Eiropas Komisija 2007. g. 7. septembrT izsniedza Gliolan registracijas apliecibu, kas ir deriga visa

Eiropas Savieniba, uznémumam m e d a ¢ Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate mbH.

Retu slimibu arsté$anai paredzeto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Gliolan ir atrodams $eit.
Pilnigs Gliolan EPAR ir atrodams $eit.

Sis kopsavilkums pédgjo reizi tika atjauninats 07. — 2007.
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www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/239002en.pdf
www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/gliolan/glioland.htm

