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PhotoBarr 2
sél sodowa porfimeru /\9
9

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spra@zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu PhotoBarr. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produ Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktdre} przyznano pozwolenie na
dopuszczenie preparatu PhotoBarr do obrotu, oraz zalecen wie warunkow stosowania preparatu.
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Co to jest PhotoBarr? O/\/

Preparat PhotoBarr ma postac proszku do 56) dzania roztworu do wstrzykiwan. Preparat zawiera
substancje czynng sél sodowg porﬁmerug

W jakim celu stosuje sie pl‘/ﬁbarat PhotoBarr?

Preparat PhotoBarr stosuje si@terapii fotodynamicznej (leczenie za pomoca $wiatta) do ablacji
(usuniecia) dysplazji duze opnia (nieprawidtowych komoérek, w ktoérych wystepuje wysokie ryzyko
przeksztatcenia w no ) u pacjentéw z przetykiem Barretta. Jest to choroba, w ktdrej btona
$luzowa w dolnym %n u przetyku ulega zmianom na skutek uszkodzenia spowodowanego przez
kwas io%qdkovxiyo/l/

Ze wzgleduﬁ\lskq liczbe pacjentéw z przetykiem Barretta, chorobe te uwaza sie za rzadko
wystepuj@ atem w dniu 6 marca 2002 r. preparat uznano za ,lek sierocy” (lek stosowany w
rzadkm@ﬂorobach).

I@daje sie wylacznie z przepisu lekarza.
&OQak stosowac preparat PhotBarr?

Leczenie fotodynamiczne z zastosowaniem preparatu PhotoBarr powinien prowadzi¢ lub nadzorowacd
lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu laserowym przy uzyciu endoskopu (cienkiej rurki uzywanej do
ogladania wnetrza organizmu) i ktory przeszedt przeszkolenie w zakresie terapii fotodynamicznej.
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Leczenie preparatem PhotoBarr sktada sie z dwoch etapdw: najpierw podaje sie lek, a nastepnie jest
on aktywowany za pomoca lasera. Preparat PhotoBarr podaje sie w powolnym, ostroznym
wstrzyknieciu dozylnym w dawce 2 mg na kilogram masy ciata w ciggu trzech do pieciu minut. Okoto
dwéch dni pézniej obszar dysplazji oraz niewielki obszar zdrowej tkanki ponizej i powyzej zmian
dysplastycznych naswietla sie Swiattem lasera o okreslonej dtugosci fali, przy uzyciu $wiattowodu,
przez endoskop. Typ stosowanego urzadzenia, jak rowniez czas naswietlania, zalezg od powierzchni
zmian. W razie koniecznosci pacjenci mogg otrzymac drugie, krétsze leczenie laserowe dwa do trzech 5\'0
dni p6zniej. Mozna poda¢ maksymalnie dwie dodatkowe serie leczenia (jedno wstrzykniecie i jedno lub »&O
dwa zabiegi laserowe) w odstepie czasu co najmniej trzech miesiecy, o ile uwzgledniane jest ryzykoo
zwezenia przetyku.

O

Pacjenci przyjmujacy preparat PhotoBarr powinni otrzymacé specjalng karte informacyjng za&'ega_ca_
najwazniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku. é\

Jak dziata preparat PhotoBarr? 0/1,

$wiatto (substancja, ktora zmienia sie pod wptywem ekspozycji na $wiatto) strzyknieciu preparatu
PhotoBarr porfimer jest wchtaniany do komoérek w organizmie. Po naswi @n
okreslonej dtugosci fali ulega on aktywacji i reaguje z tlenem w kom ':@h, wytwarzajgc wysoce
reaktywny i toksyczny typ tlenu, okreslany jako ,tlen atomowy” ( rodnik). Zabija on komorki,
reagujac z ich sktadnikami (takimi jak biatka i DNA) i niszczac &dniki. Ograniczajac naswietlanie
do obszaru dysplazji, uszkadzane sg jedynie komérki w ty P@arze, natomiast w pozostatych
miejscach ciata lek pozostaje nieaktywny. (>\®

Substancja czynna preparatu PhotoBarr, sél sodowa porfimeru, jest substancjj:@ wowang przez

Swiattem lasera o

Jak badano preparat PhotoBarr? ,\§

Preparat PhotoBarr oceniano w jednym gtown cBadaniu z udziatem 208 pacjentéw z przetykiem
Barretta lub z dysplazjq duzego stopnia. @ame terapii fotodynamicznej z zastosowaniem preparatu

PhotoBarr stosowanego w skojarzeniu prazolem (lekiem neutralizujacym kwas zotgqdkowy)
poréwnywano ze stosowaniem sam meprazolu. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba
pacjentéw, u ktérych co najmniegj S¢ miesiecy od pierwszego leczenia nie wystepowata dysplazja

duzego stopnia. Pacjenci byli o&&rwowani przez okres co najmniej dwoch lat.

Jakie korzysci zQéL/owania PhotoBarr zaobserwowano w badaniach?

zwiekszato licz cjentow, u ktdrych obszar dysplazji zostat zniszczony. Po szesciu miesigcach u 72%
pacjentéw jacych preparat PhotoBarr w skojarzeniu z omeprazolem nie wystepowata dysplazja
duzego st a, w poréwnaniu z 31% pacjentow stosujacych sam omeprazol. Podobng réznice

zaobs wano pomiedzy obiema grupami po dwdch latach.

Dotfaczenie terapiiﬁ ynamicznej z zastosowaniem preparatu PhotoBarr do leczenia omeprazolem

S§Te ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu PhotoBarr?

&O Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu PhotoBarr (obserwowane u
Q wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: odwodnienie, zwezenie przetyku, wymioty, zaburzenia potykania,
zaparcia, nudnosci (mdtosci), reakcje nadwrazliwosci na $wiatto (reakcje przypominajgce oparzenie
stoneczne) oraz goraczka. Ze wzgledu na problemy z przetykaniem, w tym bdl, nudnosci i wymioty,
przez kilka dni po zabiegu laserowym, a w niektorych przypadkach do czterech tygodni, pacjenci
powinni przyjmowac tylko pokarmy ptynne. Petniejszy wykaz dziatan niepozgdanych zgtaszanych po
podaniu preparatu PhotoBarr znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

PhotoBarr
EMA/84870/2011 Strona 2/3



Preparatu PhotoBarr nie nalezy podawac osobom, u ktérych moze wystepowacé nadwrazliwosé (alergia)
na sol sodowgq porfimeru i inne porfiryny lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu PhotoBarr nie
nalezy stosowac u pacjentow z porfirig (niezdolno$¢ do rozktadania porfiryn), ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek, zylakami (obrzekte zyty) przetyku lub Zzotadka, duzymi owrzodzeniami
przetyku, przetokami (nieprawidtowymi potgczeniami) pomiedzy przetykiem i tchawicg lub oskrzelami
(drogi oddechowe w ptucach), badz z podejrzeniem uszkodzenia duzych naczyn krwionosnych.

>

Ze wzgledu na to, ze u wszystkich pacjentéw przyjmujacych preparat PhotoBarr moze wystepowacd O
zwiekszona wrazliwos$¢ na swiatto, powinni oni zachowac ostroznos¢, aby unikac ekspozycji skory i oa@&
na jasne $wiatto przez co najmniej trzy miesigce po wstrzyknieciu. Szczegoétowe informacje

przedstawiono w ulotce dla pacjenta. 60

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat PhotoBarr? ‘\®

QO

CHMP uznalt, ze korzysci ze stosowania preparatu PhotoBarr przewyzszajg ryzyko, i zﬂgf’r przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu. /15)

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpie@&go stosowania
preparatu PhotoBarr? GO

Firma wytwarzajaca preparat PhotoBarr przygotowuje w porozumi&@z organami regulacyjnymi ds.
lekéw w panstwach cztonkowskich materiaty edukacyjne. Dziekj temu wszyscy lekarze przepisujacy lek
oraz farmaceuci wydajacy lek bedq dysponowac pakietami i@acyjnymi dla pracownikdéw stuzby

zdrowia i pacjentéw. Pakiety te bedg zawierad informacje\® emat preparatu PhotoBarr i bezpiecznego
stosowania leku. O

Inne informacje dotyczace prepara hotoBarr

Dnia 25 marca 2004 r. Komisja Europejsk(?rz znata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
PhotoBarr do obrotu wazne na terytoriu ej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotycza ﬁparatu PhotoBarr znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem ema.europa.eu/Fin dicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych i macji dotyczacych leczenia preparatem PhotoBarr nalezy zapoznac¢
sie z ulotkag dla pacjenta %k)e czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii K R@tu ds. Sierocych Produktdw Leczniczych dotyczace preparatu PhotoBarr
znajduje sie na st interentowej Agencji pod adresem ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare\' ase designation.
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Data,\'O\Q!niej aktualizacji: 08-2011.
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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.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/006902en.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/006902en.pdf



