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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
GLIOLAN

Streszczenie EPAR dla ogolu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen dotyczqcych stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznac sie z tresciq ulotki dla pacjenta (rowniez stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapoznac¢ sie z dyskusjq naukowq (rowniez stanowiqcq czes¢
EPAR).

Co to jest Gliolan?
Preparat Gliolan ma posta¢ proszku, z ktorego przygotowuje si¢ roztwor do przyjmowania doustnego.
Zwiera on substancjg czynna chlorowodorek kwasu 5-aminolewulinowego (30 mg/ml).

W jakim celu stosuje si¢ Gliolan?

Preparat Gliolan stosuje si¢ u pacjentow dorostych z glejakiem ztosliwym (typem guza mozgu).
Preparat Gliolan pomaga chirurgom lepiej uwidoczni¢ guz podczas operacji w celu jego usunigcia
z moézgu.

Poniewaz liczba pacjentow z glejakiem ztosliwym jest niska, gdyz choroba ta wystepuje rzadko,
w dniu 13 listopada 2002 r. preparat Gliolan uznano za ,,lek sierocy” (lek stosowany w rzadkich
chorobach).

Lek dostegpny jest wylacznie na recepte.

Jak stosowa¢ preparat Gliolan?

Preparat Gliolan powinien by¢ uzywany tylko przez do§wiadczonych neurochirurgéw wykonujacych
operacje glejakow ztosliwych, ktorzy posiadaja szczegdlowa wiedzg na temat anatomii mozgu oraz
ktorzy ukonczyli kurs szkoleniowy z zakresu wykonywania zabiegdw chirurgicznych pod kontrola
fluoroskopowa.

Zalecana dawka preparatu Gliolan wynosi 20 mg na kilogram masy ciala i przyjmuje si¢ ja dwie do
czterech godzin przed znieczuleniem pacjenta. Pielggniarka lub farmaceuta rozpuszcza proszek
Gliolan w 50 ml wody, a nastgpnie pacjent wypija tak przygotowany roztwor. Preparat Gliolan nalezy
stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z zaburzeniem czynnos$ci watroby lub nerek.

Jak dziala Gliolan?

Substancja czynna w preparacie Gliolan, kwas 5-aminolewulinowy, jest ,,substancja zwigkszajaca
czuto$¢ stosowana w leczeniu fotodynamicznym”. Jest on wchtaniany przez komorki organizmu,
gdzie jest przeksztatcany przez enzymy we fluorescencyjne zwiazki chemiczne, szczegdlnie
protoporfiryne IX (PPIX). Ze wzgledu na to, ze komorki glejaka wychwytuja wigcej substancji
czynnej i szybciej przeksztatcaja ja w PPIX, poziom gromadzonej PPIX jest wyzszy w komoérkach
nowotworowych niz w prawidlowych tkankach. Po oswietleniu w $wietle niebieskim o okreslonej
dhugosci fali, PPIX w guzie jest widoczna w intensywnym kolorze czerwonym, podczas gdy
prawidlowa tkanka mézgu jest widoczna w kolorze niebieskim. Umozliwia to chirurgowi
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wyrazniejsze uwidocznienie guza podczas zabiegdéw chirurgicznych w obrgbie mozgu oraz
doktadniejsze jego usunigcie z zaoszczgdzeniem zdrowej tkanki mozgu.

Jak badano Gliolan?

Zanim rozpocze¢to badania na ludziach, dziatanie preparatu Gliolan badano najpierw w modelach
eksperymentalnych. Jednak ze wzgledu na to, ze kwas 5-aminolewulinowy jest substancja naturalnie
wystepujaca, ktora jest juz stosowana w pewnych innych chorobach, firma przedstawita takze dane
z opublikowane;j literatury.

Preparat Gliolan oceniano w jednym gtéwnym badaniu z udziatem 415 pacjentéw z glejakiem
ztosliwym, u ktorych planowano operacj¢ moézgu w celu usunigcia guza. Wynik operacji
porownywano pomi¢dzy pacjentami przyjmujacymi preparat Gliolan (operowanymi pod §wiattem
niebieskim) 1 pacjentami, ktorzy nie przyjmowali zadnych lekéw w celu poprawienia widoczno$ci
guza (operowanymi pod normalnym $wiattem biatym). Gtowna miarg skutecznosci byt odsetek
pacjentow, u ktorych nie wystepowal widoczny guz w badaniu obrazowym mézgu wykonanym

72 godziny po operacji, a takze odsetek pacjentow, ktorzy przezyli okres szesciu miesigcy bez
nawrotu lub powigkszenia si¢ guza mozgu (,,progresja”). Badania obrazowe mozgu byly analizowane
przez eksperta, ktory nie wiedzial, czy pacjent otrzymywat preparat Gliolan, czy tez nie.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Gliolan zaocbserwowano w badaniach?

Usunigcie guza mozgu podczas zabiegu operacyjnego bylo bardziej doktadne po zastosowaniu
preparatu Gliolan. 72 godziny po operacji u 63,6% pacjentow, ktérym podano preparat Gliolan, nie
wystepowal widoczny guz w badaniu obrazowym moézgu, w poréwnaniu z 37,6% pacjentdw, ktorzy
nie otrzymali preparatu Gliolan. Po szeSciu miesiacach 20,5% pacjentow, ktoérzy otrzymali preparat
Gliolan, pozostawato przy zyciu bez progresji, w porownaniu z 11,0% pacjentow, ktérzy nie otrzymali
tego preparatu.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Gliolan?

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi zwiazanymi z zastosowaniem preparatu Gliolan sa
zwiazane z polaczeniem samego leku, jak tez znieczulenia i usunigcia guza. Najczgsciej
obserwowanymi dziataniami niepozadanymi (u ponad 1 pacjenta na 10) sa: niedokrwisto$¢ (obnizona
liczba krwinek czerwonych), matoptytkowos¢ (obnizona liczba ptytek krwi), leukocytoza
(podwyzszony poziom leukocytow, jednego z typoéw krwinek biatych) oraz podwyzszony poziom
enzymow we krwi (bilirubina, aminotransferaza alaninowa, aminotransferaza asparaginianowa,
gamma-glutamylotranspeptydaza i amylaza). Pelny wykaz dziatan niepozadanych zgtaszanych po
podaniu preparatu Gliolan znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Gliolan nie nalezy podawa¢ osobom, u ktorych moze wystgpowac nadwrazliwosé
(uczulenie) na chlorowodorek kwasu 5-aminolewulinowego lub porfiryny. Nie nalezy takze stosowac
g0 u pacjentow z porfiria (niezdolnos¢ do rozktadania porfiryn) ani podczas ciazy.

Na jakiej podstawie zatwierdzono Gliolan?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zauwazyl, ze celem leczenia
chirurgicznego glejaka ztosliwego jest usunigcie jak najwigkszej czgsci guza przy jednoczesnym
zaoszczgdzeniu zdrowej tkanki moézgu. Komitet uznal, ze preparat Gliolan zwigksza mozliwos¢
odréznienia guza od zdrowej tkanki m6zgu podczas zabiegu chirurgicznego oraz ze zwigksza on
odsetek pacjentéw z doszczetnym usunigciem guza, jak rowniez wydhuza czas przezycia pacjentow
bez progresji.

Komitet zadecydowal, ze korzysci ptynace ze stosowania preparatu Gliolan przewyzszaja ryzyko
w wizualizacji tkanki nowotworu ztosliwego podczas operacji glejaka ztosliwego. Komitet zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Gliolan do obrotu.

Jakie dzialania podje¢to w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania preparatu Gliolan?
Przed wprowadzeniem leku do obrotu firma wytwarzajaca preparat Gliolan przeprowadzi kursy
szkoleniowe we wszystkich panstwach cztonkowskich dla chirurgéw w celu poinformowania ich
o sposobie bezpiecznego i skutecznego stosowania leku podczas zabiegéw chirurgicznych.
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Inne informacje na temat preparatu Gliolan:

Dnia 7 wrzesnia 2007 r. Komisja Europejska przyznata firmie m e d a ¢ Gesellschaft fiir klinische
Spezialpréparate mbH pozwolenie na dopuszczenie preparatu Gliolan do obrotu wazne na terytorium
catej Unii Europejskie;.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Lekéw Sierocych na temat preparatu Gliolan jest dostgpne tutaj.
Pelne sprawozdanie EPAR dla preparatu Gliolan jest dostgpne tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 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

