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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Foscan.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Foscan.

Ce este Foscan?

Foscan este o solutie injectabila care contine substanta activa temoporfina (1 mg/ml).
Pentru ce se utilizeaza Foscan?

Foscan se utilizeaza pentru ameliorarea simptomelor carcinomului cu celule scuamoase in stadiu
avansat, localizat in zona capului si gatului (un tip de cancer care incepe in celulele membranelor care
captusesc gura, nasul, gatul sau urechea). Se utilizeaza in cazul pacientilor care nu mai raspund la alte
tratamente si in cazul carora nu sunt indicate radioterapia (tratament cu radiatii), chirurgia sau
chimioterapia sistemica (medicamente utilizate pentru tratarea cancerului; ,sistemic” inseamna ca
aceste medicamente sunt administrate ca tratamente Tn intregul organism).

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Foscan?

Foscan trebuie administrat doar in centre specializate de oncologie, unde o echipa poate evalua
tratamentul pacientului sub supravegherea unui medic cu experienta in terapia fotodinamica
(tratament care utilizeaza lumina).

Tratamentul cu Foscan presupune doua etape: prima datd se administreaza medicamentul, iar apoi
este activat cu ajutorul unui laser. Medicamentul se administreaza printr-o canula fixata intravenos (un
tub subtire introdus permanent in vena) sub forma de injectie unica lenta timp de cel putin sase
minute. Doza este de 0,15 mg pe kilogram de greutate corporalda. Dupa patru zile, intreaga suprafata a
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tumorii si marginea de 0,5 cm din jurul tumorii sunt expuse radiatiei luminoase cu o lumina dintr-o
sursa laser cu o anumita lungime de unda, prin intermediul unui cablu cu fibra optica. Fiecare zona a
tumorii trebuie expusé radiatiei luminoase doar o singurd dat& in timpul fiecirui tratament. In timpul
tratamentului, celelalte zone ale corpului trebuie protejate de lumina astfel incat actiunea
medicamentului sa se limiteze numai la zona tumorii. Daca este necesar un al doilea ciclu de
tratament, acesta trebuie administrat dupa cel putin patru saptamani.

Cum actioneaza Foscan?

Substanta activa din Foscan, temoporfina, este un agent fotosensibilizant (o substanta care se modifica
in momentul in care este expusa la lumind). Dupa injectarea Foscan, temoporfina este distribuita in
intregul organism, inclusiv in tumoare. In momentul in care este expus# radiatiei luminoase cu o
lumina dintr-o sursa laser cu o anumita lungime de unda, temoporfina se activeaza si intra in reactie
cu oxigenul din celule pentru a crea un tip de oxigen foarte reactiv si toxic. Acest tip de oxigen distruge
celulele, intrand in reactie cu componentele acestora, precum proteinele si ADN-ul, si distrugandu-le.
Prin faptul ca expunerea la radiatia luminoasa se limiteaza doar la zona tumorii, doar celulele
canceroase sunt distruse, celelalte parti ale corpului nefiind afectate.

Cum a fost studiat Foscan?

Foscan a fost studiat in cadrul a patru studii principale care au implicat in total 409 pacienti cu cancer
localizat Tn zona capului sau a gatului. Primele trei studii au evaluat daca tumoarea a fost distrusa dupa
maximum trei tratamente cu Foscan la un total de 189 de pacienti. Cel de-al patrulea studiu a
examinat reducerea simptomelor la 220 de pacienti cu cancer avansat localizat in zona capului sau a
gatului care nu au putut fi tratati prin chirurgie sau radioterapie. In toate studiile, réspunsul la
tratament a fost evaluat la 12-16 saptamani dupa ultimul tratament cu Foscan, insa Foscan nu a fost
comparat cu niciun alt tratament.

Ce beneficii a prezentat Foscan pe parcursul studiilor?

Rezultatele primelor trei studii au fost considerate insuficiente pentru a sustine utilizarea Foscan n
distrugerea tumorilor canceroase localizate in zona capului si a gatului. Cu toate acestea, in cadrul
studiului care a examinat ameliorarea simptomelor cancerului avansat localizat in zona capului si a
gatului, 28 (22%) dintre cei 128 de pacienti evaluati au prezentat o ameliorare semnificativa a celui
mai deranjant simptom. De asemenea, aproximativ un sfert din pacientii implicati in acest studiu au
prezentat o reducere a dimensiunii tumorii.

Care sunt riscurile asociate cu Foscan?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Foscan (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt durere la nivelul zonei expuse radiatiei luminoase (de exemplu durerea la nivelul fetei), dureri de
cap, durere la locul injectarii, hemoragie (sangerare), cicatrice, stomatita necrozanta (distrugerea
celulelor sau tesutului din gura), disfagie (dificultate la inghitire), edeme (umflaturi) la nivelul zonei
expuse radiatiei luminoase (de exemplu umflarea fetei si a limbii) si constipatie. Pentru lista completa
a efectelor secundare raportate asociate cu Foscan, consultati prospectul.

Este contraindicata utilizarea Foscan la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la temoporfina
sau la oricare dintre celelalte ingrediente. Utilizarea Foscan este contraindicata la pacientii cu porfirie
(incapacitatea de a metaboliza porfirinele), alte boli exacerbate de lumina, alergie la porfirine sau cu
tumori care se raspandesc la nivelul unui vas de sange principal situat in zona care urmeaza a fi

expusa radiatiei luminoase sau langa aceasta. De asemenea, utilizarea Foscan este contraindicata la
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pacientii programati pentru o interventie chirurgicala in urmatoarele 30 de zile, la pacientii care sufera
de o boald de ochi care poate sa necesite examinarea cu o ,lampa cu fanta” (un instrument utilizat de
specialistii in bolile de ochi pentru examinarea ochiului) in urmatoarele 30 de zile sau la pacientii care
sunt deja tratati cu un agent fotosensibilizant.

Pentru a evita arsurile pe piele, pacientii carora li se administreaza Foscan trebuie sa evite expunerea
la soare sau la o lumina puternica timp de doua saptamani de la injectarea medicamentului. Trebuie
luate masuri de precautie suplimentare pe parcursul unei perioade de pana la sase luni. Pentru
informatii complete, consultati prospectul.

De ce a fost aprobat Foscan?

CHMP a hotarat ca efectele tratamentului cu Foscan in ameliorarea simptomelor asociate cu cancerul
avansat localizat in zona capului si gatului prezinta interes terapeutic. Prin urmare, comitetul a hotarat
ca beneficiile Foscan sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de
introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Foscan

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Foscan, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 24 octombrie 2001.

EPAR-ul complet pentru Foscan este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Foscan, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 03-2016.

Foscan
Pagina 3/3


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
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

	Ce este Foscan?
	Pentru ce se utilizează Foscan?
	Cum se utilizează Foscan?
	Cum acţionează Foscan?
	Cum a fost studiat Foscan?
	Ce beneficii a prezentat Foscan pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Foscan?
	De ce a fost aprobat Foscan?
	Alte informaţii despre Foscan

