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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Foscan
temoporfina

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Foscan. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest lek Foscan?

Lek Foscan ma postac roztworu do wstrzykiwan zawierajgcego substancje czynng — temoporfine
(1 mg/ml).

W jakim celu stosuje sie lek Foscan?

Lek Foscan stosuje sie w celu zmniejszania objawéw zaawansowanego raka ptaskonabtonkowego gtowy
i szyi (rodzaj nowotworu wywodzacy sie z komodrek wyscietajacych jame ustng, nos, gardio lub ucho).
Lek stosuje sie u pacjentow, u ktorych inne metody leczenia przestaty dziata¢, a takze u pacjentow,
ktorzy nie kwalifikujg sie do radioterapii (leczenie za pomocg promieniowania), leczenia chirurgicznego
ani chemioterapii ogélnoustrojowej (leki stosowane w leczeniu nowotworu; ,,0gélnoustrojowe” oznacza,
ze dziatajg one w catym organizmie).

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac lek Foscan?

Lek Foscan nalezy podawac jedynie w specjalistycznym osrodku leczenia nowotwordw, gdzie zespot
jest w stanie ocenic¢ leczenie pacjenta pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w terapii
fotodynamicznej (leczenie z wykorzystaniem Swiatta).

Leczenie produktem Foscan to proces dwuetapowy: najpierw podaje sie lek, a nastepnie jest on
aktywowany za pomocg lasera. Lek podaje sie przez kaniule dozylng (cienkg rurke wprowadzong na
state do zyly) w jednorazowym, powolnym wstrzyknieciu dozylnym przez co najmniej sze$¢ minut.
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Dawka wynosi 0,15 mg na kilogram masy ciata. Cztery dni p6zniej catg powierzchnie guza oraz
otaczajacy go obszar 0,5 cm naswietla sie Swiattem lasera o okreslonej dtugosci fali przy uzyciu
$wiattowodu. Kazdg powierzchnie guza nalezy naswietla¢ wytacznie raz w trakcie kazdego leczenia. W
trakcie leczenia nalezy ostaniac¢ od $wiatta inne czesci ciata, aby aktywacja leku ograniczata sie do
guza. Nalezy odczekac co najmniej cztery tygodnie przed drugim leczeniem, jezeli jest ono konieczne.

Jak dziata lek Foscan?

Substancja czynna leku Foscan, temoporfina, jest substancjgq aktywowanga przez $wiatto (substancja,
ktora zmienia sie pod wptywem ekspozycji na $wiatto). Po wstrzyknieciu leku Foscan temoporfina jest
rozprowadzana w organizmie, w tym takze w guzie. Po naswietleniu $wiatlem lasera o okreslonej
dtugosci fali temoporfina jest aktywowana i reaguje z tlenem w komaérkach, wytwarzajac wysoce
reaktywny i toksyczny typ tlenu. Zabija on komérki, reagujac z ich sktadnikami (takimi jak biatka i
DNA) i niszczac je. Ograniczajac naswietlanie do obszaru guza, uszkodzenie komdrek ogranicza sie do
komorek guza, natomiast w pozostatych okolicach ciata lek pozostaje nieaktywny.

Jak badano lek Foscan?

Lek Foscan oceniano w czterech badaniach gtéwnych z udziatem fgcznie 409 pacjentdw z rakiem gtowy
lub szyi. W pierwszych trzech badaniach u tacznie 189 pacjentéw oceniano usuniecie guza w
maksymalnie trzech cyklach leczenia z uzyciem produktu Foscan. W czwartym badaniu oceniano
zmniejszenie objawdéw u 220 pacjentéw z zaawansowanym rakiem gtowy lub szyi, ktérzy nie
kwalifikowali sie do zabiegu operacyjnego ani do radioterapii. We wszystkich badaniach odpowiedz
oceniano po 12-16 tygodniach od ostatniego leczenia produktem Foscan, lecz leku nie poréwnywano

z zadnym innym leczeniem.

Jakie korzysci ze stosowania leku Foscan zaobserwowano w badaniach?

Wyniki pierwszych trzech badan byty niewystarczajace do potwierdzenia zasadnosci stosowania leku
Foscan do usuwania guzéw w raku gtowy i szyi. Jednak w badaniu oceniajacym poprawe objawow
zaawansowanego raka glowy i szyi u 28 (22%) ze 128 ocenianych pacjentow wystgpita istotna
poprawa w zakresie najbardziej ucigzliwego objawu. U okoto jednej czwartej pacjentow w badaniu
nastgpito takze zmniejszenie rozmiaru guza.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Foscan?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Foscan (obserwowane u wiecej niz
1 na 10 pacjentéw) to: bol w naswietlanym obszarze (np. bol na twarzy), bol w miejscu wstrzykniecia,
krwotok (krwawienie), bliznowacenie, martwicze zapalenie jamy ustnej (Smier¢ komadrek lub tkanki w
jamie ustnej), dysfagia (zaburzenia potykania), obrzek (obrzmienie) naswietlanego obszaru (np.
obrzmienie twarzy i jezyka) oraz zaparcia. Pelny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Foscan znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Foscan nie wolno podawac osobom, u ktorych wystepuje nadwrazliwo$¢ (alergia) na temoporfine
lub ktorykolwiek sktadnik leku. Leku Foscan nie wolno stosowac u pacjentow z porfirig (niezdolnoscig
do rozktadania porfiryn), innymi chorobami nasilanymi przez swiatto, alergig na porfiryny lub guzami,
ktdére szerzq sie do gtdwnych naczyn krwiono$nych znajdujacych sie w obszarach lub obok obszaréw
naswietlanych laserem. Leku Foscan nie wolno takze stosowac u pacjentdéw, u ktorych jest planowany
zabieg chirurgiczny w ciagu najblizszych 30 dni, u ktérych wystepuje choroba oczu mogaca wymagac
badania za pomoca lampy szczelinowej (narzedzia uzywanego przez okulistow do badania oka) w ciggu
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najblizszych 30 dni, a takze u pacjentéw, ktorzy sa juz leczeni inng substancjg aktywowana przez
Swiatto.

Pacjenci leczeni produktem Foscan powinni zachowac ostroznos¢, aby unikac¢ ekspozycji na swiatto
stoneczne lub jasne $wiatto przez okres dwdch tygodni po wstrzyknieciu w celu unikniecia oparzen
skory. Nalezy dalej zachowywacd ostroznos¢ przez okres do szesciu miesiecy. Szczegdtowe informacje
znajduja sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Foscan?

CHMP uznat dziatanie leku Foscan w zakresie tagodzenia objawéw zaawansowanego raka gtowy i szyi
za godne uwagi. Dlatego tez Komitet uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Foscan
przewyzszajq ryzyko i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Foscan

W dniu 24 pazdziernika 2001 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Foscan
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Foscan znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Foscan nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000318/human_med_000801.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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