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Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Va zzjoni (EPAR). Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CH valuta I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat id fis-sug u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjonijiet tal-uzu ta’ Pb Barr.

S
X’inhu PhotoBarr? . @
N

*
PhotoBarr hu trab li huwa maghmul f’soluz;§'\li tinghata f'injezzjoni. Fih is-sustanza attiva porfimer
sodiku.
Q\Q

*
Ghal xiex jintuza PhotoB&

PhotoBarr jintuza fit-terapija inamika (trattament li juza d-dawl) ghall-asportazzjoni (gerda) ta’
dizplazija ta' grad gholi (celleli*anormali b’riskju gholi li jsiru kancer) f'pazjenti li jpatu mill-metaplazja
tal-esofagu ta’ Barrett.&' il-marda I-kisi tat-tarf saflieni tal-esofagu (I-gerzuma tal-ikel) jinbidel

kagun ta’ hsara kk minn actu li jigi mill-istonku.

Minhabba li I- @ta’ pazjenti li jbatu mill-marda ta’ Barrett huwa baxx, din il-mard titqies ‘rari’, u
PhotoBarr é( ssifikat bhala *‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fis-6 ta’ Marzu 2002.

II-medicina tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.

Kif jintuza PhotoBarr?

It-terapija fotodinamika b’PhotoBarr ghandha tigi moghtija jew sorveljata minn tabib li jkun imgarrab
fl-ghoti tat-trattament bil-lajzer permezz tal-endoskopju (tubu rqiq li jintuza biex jintara |-gewwien tal-
gisem) u li jkun imharreg fit-terapija fotodinamika. Barra dan, PhotoBarr ghandu jintuza biss jekk ikun
hemm disponibbli fil-pront persunal imgarrab u materjal li jivvaluta u jittratta I-anafilassi (reazzjoni
allergika severa).
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It-trattament b’PhotoBarr huwa process b'’zewq fazijiet: gabelxejn tinghata il-medicina, imbaghad tigi
attivata bl-uzu tal-lejzer. PhotoBarr jinghata b’titgiba bil-mod u bil-galbu f'vina f'doza ta’ 2 mg ghal kull
kilo tal-piz tal-gisem tul tliet minuti sa hamsa. Madwar jumejn wara, kemm id-displazija u kemm
irgajja’ zghar ta’ tessut normali *l fug u 'l isfel minnha, jiddawlu bil-lajzer fi frekwenza specifika b’kejbil
tal-fibra ottika permezz ta’ endoskopju. It-tip ta’ taghmir li jintuza kif ukoll id-dewma tat-tidwil
jiddependu mid-dags tar-roggha tal-marda. Jekk ikun mehtieg il-pazjenti jistghu jinghataw trattament
iehor bhalu izda igsar jumejn jew tliet ijiem wara. Jistghu jinghataw sa zewg korsijiet ta' trattamenti
addizzjonali (titgiba wahda u trattament bil-lejzer wiehed jew tnejn), sakemm dawn ikunu mifruda
b'tal-ingas tliet xhur zmien u jitgies ukoll kif xieraq ir-riskju li tidjieq il-gerzuma tal-ikel.

Il-pazjenti li jkunu ged jiehdu PhotoBarr ghandhom jinghataw karta ta’ twissija specjali li taghti taghrif
fil-qosor dwar is-sikurezza tal-medicina.

Kif jahdem PhotoBarr? ,1:5'\

Is-sustanza attiva f’PhotoBarr, jigifieri I-porfimer sodiku, hija agent fotosensitizzarti WSustanza li
tinbidel meta titpogga fid-dawl). Meta PhotoBarr jinghata b'titgiba, iI-porifin‘%’?@ assorbit fi¢-celloli
mal-gisem kollu. Meta tiddawwal bid-daw! tal-lejzer bi frekwenza spec’ifik@ edicina tigi attivata u
tirreagixxi mal-ossigenu li jkun hemm fi¢-Celluli biex jinholoq tip ta’ ossi reattiv u tossiku hafna.

Dan jogtol ic¢-celluli billi jirreagixxi mal-komponenti taghhom bhall- eini u d-DNA taghhom. Billi
jirristringi t-tidwil tar-roqgha tad-displazija, dan il-process jaghbéésara lic-¢elloli li jkunu f'din ir-
roggha biss u jhalli I-bgija tal-gisem bla mittiefes. @

Kif gie studjat PhotoBarr? N Q

PhotoBarr gie studjat fi studju wiehed ewlieni li_i VC@ZOS pazjenti li kellhom il-metaplazja tal-
esofagu ta’ Barrett b’dizplazija ta' grad gholh&&étti tat-terapija fotodinamika b'PhotoBarr moghtija
flimkien mal-omoprazole (medicina antac‘iq& abblu ma' dawk tal-ghoti tal-omoprazole wahdu. Il-kejl
ewlieni tal-effikacja kien |-ghadd ta' pazj i ma baqghux juru sintomi ta' dizplazija ta' grad gholi
wara mill-ingas sitt xhur mill-ghoti talCelvwel kors tat-trattament. Baqga’ jsir segwitu tal-pazjenti sa
mill-ingas sentejn wara.

X'benefi¢cji wera P arr matul l-istudji?

1z-zieda tat-terapija f(éﬁ'amika b'PhotoBarr mat-trattament bl-omeprazole kabbret I-ghadd ta’

pazjenti li fiequ mic@zplaiija. Wara sitt xhur, 72% tal-pazjenti li uzaw PhotoBarr flimkien mal-
omeprazole m hu juru I-ebda sintomu ta’ dizplazija ta’ grad gholi, apparagun mal-31% ta’ dawk
li hadu I-onQra ole biss. Wara sentejn bejn iz-zewg gruppi dehret differenza simili.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ PhotoBarr?

L-izjed effetti sekondarji komuni rraportati bl-uzu ta’ PhotoBarr (li dehru f'iktar minn pazjent 1 minn
kull 10) huma deidradazzjoni, stenozi (tidjiq) fl-esofagu, remattar, disfagija (diffikulta fil-bligh tal-ikel),
stitikezza, nawzja (mejt), reazzjonijiet fotosensittivi (reazzjonijiet bhall-hruqg) u piressija (deni). Peress
li PhotoBarr jikkawza diffikultajiet fil-bligh tal-ikel, li jinkludu ugigh, nawzja u remettar, tul xi ftit jiem
wara t-trattament bil-lejzer, u f'xi kazi anke sa erba’ gimghat, il-pazjenti ghandhom jikkonsmaw ikel
likwidu biss. Ghal lista iktar kompleta tal-effetti sekondarji rrappurtati bl-uzu ta’ PhotoBarr, ara |-
Fuljett tat-Taghrif.

PhotoBarr ma ghandux jintuza minn persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-porfimer
sodiku u ghal porfirini ohrajn jew ghal kwalunkwe sustanza ohra tieghu. PhotoBarr ma ghandux jintuza
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minn pazjenti li jbatu mill-porfirija (inkapacita fit-tkissir tal-porfirini), problemi severi fil-fwied jew fil-
kliewi, vari¢i (vini minfuhin) fl-esofagu jew fl-istonku, ulceri kbar fl-esofagu, fistula (ftuh anormali)
bejn I-esofagu u t-trakea (il-kanal tan-nifs) jew il-bronki (passaggi tal-arja fil-pulmun), jew hsara
possibbli f'vini jew f'arterji ewlenin.

Peress li kull min jinghata kura b’PhotoBarr isir izjed sensittiv ghad-dawl, il-pazjenti ghandhom jiehdu
hsieb jevitaw li jesponu I-gilda taghhom jew ghajnejhom ghal dawl gawwi tul mill-ingas tliet xhur wara
li jiehdu t-titgiba. Ara I-fuljett tat-taghrif ghad-dettalji kollha.

Ghaliex gie approvat PhotoBarr ?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ PhotoBarr huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant
irrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. \

S0

X'mizuri qed jittiehdu biex ikun zgurat I-uzu sikur ta’ PhotoBart?

*
Il-kumpanija li timmanifattura I-medicina PhotoBarr gieghda thejji materjal ed \tfv b’'mod konformi
mal-awtoritajiet li jirregolaw il-prodotti medicinali fl-Istati Membri. Dan gha zgura li t-tobba u I-
ispizjara li jiktbu jew jaghtu I-medicina jkollhom il-pakketti tat-taghrif ri’lﬁi ghall-haddiema tal-kura
tas-sahha u ghall-pazjenti. Dawn il-pakketti ser jinkludu taghrif dwar, Ph@toBarr u dwar kif ghandu

jintuza b’mod sikur. 5\*
Aktar taghrif dwar PhotoBarr: (06

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat—tqeghi%—suq valida madwar I-Unjoni Ewropea
kollha ghal Photobarr flI-25 ta’ Marzu 2004. @

*
L-EPAR shih ta’ PhotoBarr jinsab fis-sit eletroni \aI—Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Repbd\s.v Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’PhotoBarr,

agra |-fuljett tat-taghrif (huwa parti wlfo -EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

fis-sit elettroniku tal-Agenzija em opa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation. ®®

L)
Is-sommarju tal-opinjoni taI—KumiEa\ I-Prodotti Medicinali Orfni dwar PhotoBarr huwa disponibbli

Dan is-sommarju gie é&mat |-ahhar f08-2011.
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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
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/006902en.pdf



