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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

PhotoBarr

natrija porfiméra sals

&

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) ko ilklms par PhotoBarr. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novérte zales, pirms sniegt pozitivu

regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumug)p%@otoBarr lietoSanu.

Kas ir PhotoBarr? A

O

PhotoBarr ir pulveris injicéjama Skiduma pagata&mai. Tas satur aktivo vielu natrija porfiméra sali.
&
Kapéc lieto PhotoBarr? (b\

PhotoBarr lieto fotodinamiskaja terapija (arstésana ar gaismu) augstas pakapes displazijas (anomalas
slinas ar augstu risku klat par@igém) ablacijai (iznicinasanai) pacientiem ar Bareta baribas vadu.
Bareta baribas vads ir slimiba;

ras gaita kundga skabes radito bojajumu dé| mainas baribas vada
lejasdalas glotada.

Nemot véra Bareta baribas vada pacientu nelielo skaitu, So slimibu uzskata par retu, un 2002. gada
6. marta PhotoBarr apstiprinaja ka zales retu slimibu arstésanai.

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

Fotodinamisko terapiju ar PhotoBarr drikst veikt vai uzraudzit tikai arsts ar pieredzi lazera procediru
veikSana, izmantojot endoskopu (tievu caurultti, ko lieto, lai ieskatitos organisma) un kas ir apmacits
veikt fotodinamisko terapiju. Turklat PhotoBarr drikst izmantot vienigi tad, ja nekavéjoties pieejams

pieredzgjis personals un materiali anafilakses (smagu alergisku reakciju) vértéSanai un arstésanai.

Arsté8ana ar PhotoBarr ir divpakapju process. Zales vispirms ievada un péc tam aktivé, izmantojot
lazeru. PhotoBarr ievada ar Iénu un piesardzigu tris lidz piecu mindsu ilgu injekciju véna, lietojot devu
2 mg uz vienu kilogramu kermena masas. Apméram péc divam dienam displazijas skartais apvidus, ka
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ari nedaudz normalo audu virs un zem ta, izmantojot endoskopa ievietotu optisko Skiedru kabeli, tiek
apstarots ar noteikta garuma vilnu lazeru. Izmantojamas iekartas veids un apstarosanas ilgums ir
atkarigs no slimibas skarta apvidus lieluma. Vajadzibas gadijuma pacienti divas vai tris dienas vélak
var sanem otru, 1saku apstaroSanas terapiju ar lazera gaismu. Pacientam var veikt vienu vai divus
papildu terapijas kursus (ievadit vienu injekciju un veikt vienu vai divas apstaroSanas ar lazera
gaismu), ievérojot vismaz tris ménesu intervalu un ar nosacijumu, ka tiek nemts véra baribas vada
sasaurinasanas risks.

Pacientiem, kas lieto PhotoBarr, jaizsniedz 1pasa bridinajumu karte, kura apkopota informacija par So
zalu drosu lietoSanu.

Ka PhotoBarr darbojas?

PhotoBarr aktiva viela natrija porfiméra sals ir gaismjutigs ldzeklis (viela, kas mainas gaismas
ietekmé). P&c PhotoBarr injicEéSanas porfimérs tiek absorbéts visas organisma Siinas. Apstarojot Stinas
ar noteikta garuma vilnu lazera gaismu, tas tiek aktivéts un readé ar Stinas esosos skabekli, veidojot
loti reaktivu un toksisku skabekla paveidu ,atomaro skabekli”. Tas nonavé sinas, reagéjot ar to
sastavdalam, pieméram, proteiniem un DNS, un iznicinot tas. Paklaujot ga@ai vienigi displazijas vietu,
tiek iznicinatas tikai Saja apvidid esosas Sitinas, nekaitéjot paréjam org&@a dalam.

/

Ka noritéja PhotoBarr izpéte? 5\&®

%)
PhotoBarr pétija viena pamatpétijuma, iesaistot 208 pacient@ Bareta baribas vadu un izteiktu
displaziju. PhotoBarr fotodinamiskas terapijas iedarbibu @a omeprazolu (antacidu grupas zalém)
salidzinaja ar atseviski lietotu omeprazolu. Galvenais i@darbiguma raditajs bija to pacientu skaits,
kuriem vismaz seSus ménesus péc pirma terapijas %% nebija izteiktas displazijas. Pacientus novéroja
vismaz divus gadus.

Kads ir PhotoBarr iedarbigum?‘b«stsx%s petijumos?

Fotodinamiska terapija, lietojot Photoﬁér kopa ar omeprazolu, palielinaja to pacientu skaitu, kuriem
displazija bija izzudusi. P&c sesie nesiem izteikta displazija bija izzudusi 72% pacientu, kas tika
arstéti ar PhotoBarr un ome \@, salidzinot ar 31% pacientu, kas bija sanémusi tikai omeprazolu.
Lidziga atskiriba starp aba %entu grupam bija vérojama péc diviem gadiem.

Kads pastav risks, lietojot PhotoBarr?

Visbiezak novérotas PhotoBarr blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir
dehidracija, baribas vada stenoze (sasaurinajums), vemsana, disfagija (apgratinata risana),
aizcietéjums, slikta disa, fotojutibas reakcijas (saules apdegumam lidzigas reakcijas) un pireksija
(drudzis). Ta ka Sis zales apgritina risanu, ka ari rada sapes, sliktu dGsu un vemsanu, pacientiem
dazas dienas (bet atseviskos gadijumos pat Iidz Cetram nedélam) péc lazerterapijas vajadzétu lietot
tikai Skidru &dienu. Pilns visu PhotoBarr izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas
pamaciba.

PhotoBarr nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret natrija porfiméra sali un citiem
porfiriniem vai kadu citu So zalu sastavdalu. PhotoBarr nedrikst lietot pacienti ar porfiriju (nesp&ju
noardit porfirinus), smagiem aknu vai nieru darbibas traucéjumiem, sapampusam vénam baribas vada
vai kundi, lielam calam baribas vada, fistulam (anomalam atverém) starp baribas vadu un traheju
(elpvadu) vai bronhiem (elpceliem plausas), ka ari pacienti ar iesp&jamu magistralo asinsvadu
bojajumu.
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Ta ka visi pacienti, kas sanémusi PhotoBarr, kllst fotojutigaki, vismaz tris ménesus péc injekcijas vini
nedrikst paklaut adu un acis spilgtai gaismai. Pilniga informacija atrodama zaju lietoSanas pamaciba.

Kapéec PhotoBarr tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot PhotoBarr, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt PhotoBarr registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu PhotoBarr lietoSanu?

Uznémums, kas razo PhotoBarr, vienojoties ar zalu lietoSanas reguléjosam iestadém dalibvalstis,
sagatavo izglitojoSus materialus. Ar to tiks nodrosinats, ka jebkuram arstam un farmaceitam, kas Sis
zales parakstis vai izsniegs, bus pieejams veselibas apripes darbiniekiem un pacientiem paredzéts
informacijas komplekts. Sajos komplektos biis zinas par PhotoBarr un to drosu lieto$anu.

Cita informacija par PhotoBarr.

Eiropas Komisija 2004. gada 25. marta izsniedza PhotoBarr redistracijas a[@dbu, kas deriga visa

Ei Savieniba.
iropas Savieniba /\(b

Pilns PhotoBarr EPAR teksts ir atrodams Adentiiras timekla vietné uropa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports: Saka informacija par arstésanu ar

PhotoBarr pieejama zalu lietoSanas pamaciba (kas arf ir daja) AR) vai iegustama, sazinoties ar
arstu vai farmaceitu. @

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atz'mkma kopsavilkums par PhotoBarr ir pieejams
Adentiras timekla vietné ema.europa.eu/Find m /Human medicines/Rare disease designation.

$o kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninéja‘(}é(?)ll.
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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



