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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public @Iuare (EPAR) pentru
PhotoBarr. Documentul explica modul in care Comitetul pentru pro medicamentoase de uz uman

(CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoar(gécordérii autorizatiei de introducere
pe piata si recomandarile privind conditiile de utilizare pentr@otoBarr.

&

Ce este PhotoBarr? (\
N\

PhotoBarr este o pulbere din care se obtin utie injectabild. Contine substanta activa porfimer

sodic. . N\
L
Pentru ce se utilizeaza P arr?

PhotoBarr se utilizeaza in t ap@todinamicé (tratament care utilizeaza lumina) pentru indepartarea
(distrugerea) displaziei de@ fnalt (celule anormale cu risc ridicat de transformare in celule
canceroase) la pacientii @esofag Barrett. Aceasta reprezinta o afectiune in care peretele capatului
inferior al esofagul modificat, din cauza efectului negativ al acidului gastric din stomac.

Deoarece nu &Qacien;ilor cu esofag Barrett este scazut, boala este considerata ,rara”, iar
PhotoBarr a\gst desemnat ,medicament orfan” (un medicament folosit in boli rar intalnite) la
6 martie 2002.

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

Terapia fotodinamicd cu PhotoBarr se realizeaza cu ajutorul unui endoscop (un tub subtire utilizat
pentru a examina interiorul organismului) si trebuie efectuata sau supervizata numai de un doctor cu
experienta in tratamentele cu laser si care a fost instruit pentru aplicarea terapiilor fotodinamice. De
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asemenea, PhotoBarr trebuie utilizat numai daca se poate dispune imediat de personal cu experienta si
materiale pentru evaluarea si tratarea anafilaxiei (reactie alergica severa).

Tratamentul cu PhotoBarr are loc in doua etape: mai intai este administrat medicamentul, iar apoi este
activat cu ajutorul laserului. PhotoBarr este administrat prin injectarea lentd in vena a unei doze de

2 mg pe kilogram de greutate corporala timp de trei pana la cinci minute. Dupa aproximativ doua zile,
displazia, impreuna cu zone mici de tesut normal de deasupra si dedesubtul acesteia, vor fi expuse
radiatiei luminoase cu o lumina dintr-o sursa laser cu o anumita lungime de unda, utilizand un cablu de
fibra optica printr-un endoscop. Tipul de aparat utilizat si durata expunerii la radiatia luminoasa depind
de marimea zonei afectate. Daca este necesar, pacientii pot fi supusi la 0 a doua cura de tratament cu
laser, mai scurtd, doua sau trei zile mai tarziu. Se pot aplica doua cure de tratament suplimentare (o
injectie si una sau doua tratamente cu laser) la o distanta de cel putin trei luni, atata timp cat se ia in
considerare riscul ingustarii esofagului. \

Pacientii carora li se administreaza PhotoBarr trebuie sa primeasca o fisa speciala @nﬂ&inté pe
scurt informatiile de siguranta referitoare la medicament. &

Cum actioneazi PhotoBarr? 0

Substanta activa din PhotoBarr, porfimerul sodic, este un agent fotose ilizant (o substanta care se
modifica atunci cand este expusa la lumind). Cand se injecteaza Ph §%\arr, porfimer este absorbit in
celulele din intregul organism. Cand este expusa radiatiei Iumjno %u o lumina dintr-o sursa laser cu
o anumita lungime de unda, se activeaza si reactioneaza cu enul din celule pentru a crea un tip de
oxigen foarte reactiv si toxic denumit ,oxigen singlet”. Ac moara celulele, intrand in reactie cu
componentele lor, precum proteinele si ADN-ul, si distrugéndu-le. Limitand expunerea la radiatia
luminoasa doar la partea cu displazie, doar celulel ceasta zona vor fi distruse, celelalte parti ale

organismului nefiind afectate. \

Cum a fost studiat PhotoBarr?-
O

PhotoBarr a fost evaluat intr-un studi \mupal care a inclus 208 pacienti cu esofag Barrett cu grad
ridicat de displazie. Efectele terap|®> odinamice cu PhotoBarr, utilizata in combinatie cu omeprazol
(un medicament antiacid), au omparate cu efectele omeprazol utilizat separat. Principala masura
a eficacitatii a fost numaru pacienti care nu au mai prezentat displazie de grad inalt cel putin sase
luni dupa prima cura de%ﬁé‘nent. Pacientii au fost monitorizati pe o perioada de cel putin doi ani.

Ce beneficii a @onstrat PhotoBarr pe parcursul studiilor?

Adaugarea Q i fotodinamice bazate pe PhotoBarr la tratamentul cu omeprazol a dus la cresterea
numarului de‘pacienti la care displazia a fost distrusa. Dupa sase luni, 72% dintre pacientii care utilizau
PhotoBarr in combinatie cu omeprazol nu au mai prezentat displazie de grad inalt, spre deosebire de
31% din grupul celor care utilizau doar omeprazol. O diferenta similara s-a inregistrat intre cele doua
grupe dupa doi ani.

Care sunt riscurile asociate cu PhotoBarr?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu PhotoBarr (observate la mai mult de 1 din 10 pacienti)
sunt deshidratarea, stenoza esofagiana (ingustarea esofagului), varsaturile, disfagia (dificultate la
inghitire), constipatia, greata (stare de rau), reactiile fotosensibile (asemeni unor arsuri solare) si
pirexia (febra). Deoarece cauzeaza dificultati la Tnghitire, asociate cu durere, stari de greata si
varsaturi, pacientii trebuie sa se hraneasca doar cu alimente lichide timp de cateva zile dupa
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tratamentul cu laser, uneori aceasta perioada extinzandu-se pana la patru saptamani. Pentru o lista
mai detaliatd a efectelor secundare raportate asociate cu PhotoBarr, a se consulta prospectul.

PhotoBarr nu se administreaza persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la porfimerul
sodic si alte porfirine sau la oricare alt ingredient al acestui medicament. Este interzisa utilizarea
PhotoBarr la pacientii care sufera de porfirie (incapacitatea de a descompune porfirine), afectiuni
renale sau hepatice severe, varice (vene umflate) in esofag sau stomac, ulceratii de mari dimensiuni in
esofag, fistule (cai de trecere anormale) intre esofag si trahee sau bronhii (cdile respiratorii de la
nivelul plamanilor) sau la care principalele vase sanguine ar putea fi afectate.

Deoarece toti pacientii cdrora li se administreaza PhotoBarr devin mai sensibili la lumina, acestia
trebuie sa aiba grija sa evite expunerea pielii sau ochilor la lumina puternica, pe o perioada de cel
putin trei luni dupa injectie. Pentru informatii complete, a se consulta prospectul.

De ce a fost aprobat PhotoBarr? . /\:b
N\

CHMP a hotarat ca beneficiile PhotoBarr sunt mai mari decat riscurile sale si a g@\wandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs. 0

Care sunt masurile luate pentru a asigura utiIizare@ siguranta a
PhotoBarr? %

Societatea care produce PhotoBarr va elabora materiale educationale convenite cu autoritatile de
reglementare a medicamentelor din statele membre. Acea &suré va garanta ca toti medicii si
farmacistii care vor prescrie sau vor distribui medicameﬂ&u la dispozitie pachete informative pentru
personalul medical si pacienti. Aceste pachete vor in@e informatii despre PhotoBarr si despre modul
in care acesta trebuie utilizat in siguranta.

Alte informatii despre PhotoBar(\(b'

égea International B.V. o autorizatie de introducere pe piata
toriul Uniunii Europene, la 25 martie 2004. Dupa cinci ani,
fost reinnoita pentru inca cinci ani.

Comisia Europeana a acordat Axcan
pentru PhotoBarr, valabild pe intre
autorizatia de introducere pe pi

Comisia Europeand a acor%}g autorizatie de introducere pe piata pentru PhotoBarr, valabild pe intreg
teritoriul Uniunii Europe% data de 25 martie 2004.

N

EPAR-ul comple @1;ru PhotoBarr este disponibil pe site-ul agentiei la ema.europa.eu/Find
medicine/H medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii

referitoare la tratamentul cu PhotoBarr, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Rezumatul avizului Comitetului pentru produse medicamentoase orfane pentru PhotoBarr se poate gasi
pe site-ul agentiei ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 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.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



