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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
GLIOLAN

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o vasom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vasho oSetrujuiceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si odbornu
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je Gliolan?
Gliolan je prasok, z ktorého sa pripravuje roztok na uzivanie ustami. Obsahuje u¢innu latku
hydrochlorid kyseliny 5-aminolevulinovej (30 mg/ml).

Na ¢o sa Gliolan pouziva?

Gliolan sa pouziva u dospelych pacientov s malignym glidmom (typ mozgového tumoru). Gliolan
pomaha chirurgom vidiet jasnejSie tumor pocas operacie na jeho odstranenie z mozgu.

Kedze pocet pacientov s malignym gliomom je nizky, toto ochorenie sa povazuje za zriedkavé

a Gliolan bol 13. novembra 2002 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych ochoreniach).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa Gliolan uziva?

Gliolan by mali pouzivat’ len neurochirurgovia, ktori maju skusenosti s operaciou maligneho gliomu,
hibkové znalosti anatomie mozgu a absolvovali $kolenie tykajuce sa operacie riadenej fluorescenciou.
Odporucana davka lieku Gliolan je 20 mg na kilogram telesnej hmotnosti a uziva sa dve az $tyri
hodiny pred podanim anestézie pacientovi. Prasok Gliolan ma rozpustit’ zdravotna sestra alebo
lekarnik v 50 ml pitnej vody a pacient tento roztok vypije. Gliolan treba pouzivat’ opatrne u pacientov,
ktori maju problémy s pecenou alebo s oblickami.

Akym spdésobom Gliolan tucinkuje?

Utinna latka lieku Gliolan, kyselina 5-aminolevulinova, je senzibilizator, ktory sa pouziva pri
fotodynamickej liecbe. Absorbuju ho bunky v tele, kde sa meni prostrednictvom enzymov na
fluorescencné chemickeé latky, najmé na protoporfyrin IX (PPIX). Ked’Ze bunky gliéomu prijmu viac
ucinnej latky a rychlo ju zmenia na PPIX, v rakovinovych bunkach sa akumulujt vyssie hladiny PPIX
ako v normalnom tkanive. Ked sa PPIX osvieti pod modrym svetlom $pecifickej vinovej dizky, PPIX
v tumore ziari intenzivne ¢erveno, zatial’ ¢o normalne mozgové tkanivo sa javi modré. To chirurgovi
pocas operacie mozgu umozni vidiet' tumor jasnejsie, a preto ho mdze odstranit’ presnejsie, priCom sa
usetri zdravé tkanivo mozgu.

Ako bol Gliolan skimany?
Ucinok lieku Gliolan sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na I'nd’och.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Ked’Ze kyselina 5-aminolevulinova je prirodzene sa vyskytujtca latka, ktora sa uz pouziva pri
niektorych inych stavoch, spolo¢nost’ predlozila aj udaje z publikovanej literatury.

Gliolan sa skumal v jednej hlavnej studii, ktora zahfnala 415 pacientov s malignym gliomom, ktori
mali podstupit’ operaciu mozgu na odstranenie tumoru. Vysledok operacie sa porovnal v pripade
pacientov, ktori dostali Gliolan (operovani pod modrym svetlom) a pacientov, ktori nedostali Ziadne
lieky na zlepSenie viditeI'nosti tumoru (operovani pod normalnym bielym svetlom). Hlavnou mierou
ucinnosti bol pomer pacientov bez viditeI'ného tumoru na snimku mozgu, ktory sa uskutocnil 72 hodin
po operacii, a pomer pacientov, ktori prezili Sest’ mesiacov bez navratu alebo zvacsenia (progresie)
mozgového tumoru. Snimky mozgu analyzoval odbornik, ktory nevedel, ¢i pacienti uzivali alebo
neuzivali Gliolan.

AKy prinos preukazal Gliolan v tychto stadiach?

Odstranenie mozgového tumoru pocas operacie bolo plnejsie, ked’ sa pouzil Gliolan. Sedemdesiatdva
hodin po operacii sa v pripade 63,6 % pacientov, ktori dostali Gliolan, nezistil na snimku mozgu
viditel'ny tumor v porovnani s 37,6 % pacientov, ktori nedostali Gliolan. Po Siestich mesiacoch bolo
stale nazive bez progresie 20,5 % pacientov, ktori dostali Gliolan, v porovnani s 11,0 % pacientov,
ktori liek nedostali.

AKé rizika sa spajaja s uzivanim lieku Gliolan?

NajcastejSie vedlajsSie ucinky, ktoré sa pozorovali pri uzivani lieku Gliolan, st zapriCinené
kombinaciou lieku samotného, ako aj anestéziou a odstranenim tumoru. VedlajSie ucinky, ktoré sa
pozorovali najcastejSie (v pripade viac nez 1 pacienta z 10) zahffiaju anémiu (nizky pocet ¢ervenych
krviniek), trombocytopéniu (nizky pocet krvnych dostic¢iek), leukocytdzu (vysoka hladina leukocytov,
typu bielej krvinky) a zvySené hladiny peceniovych enzymov v krvi (bilirubin, alaninaminotransferaza,
aspartataminotransferaza, glutamyltransferaza gama a amylaza). Uplny zoznam vietkych vedlajsich
ucinkov hlasenych pri pouzivani lieku Gliolan sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.
Gliolan by nemali uzivat’ osoby, ktoré¢ mozu byt precitlivené (alergické) na hydrochlorid kyseliny
5-aminolevulinovej alebo na porfyriny. Liek by nemali uzivat’ ani pacienti, ktori maju porfyriu
(neschopnost’ rozkladat’ porfyriny), a nemal by sa uzivat’ ani pocas gravidity.

Preco bol Gliolan schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) poznamenal, Ze cielom chirurgickej liecby maligneho
gliomu ma byt’ odstranenie €o najvacsej Casti tumoru a sucasne usetrenie zdravého mozgového
tkaniva. Vybor dospel k zaveru, Ze Gliolan zvySuje schopnost’ rozliSit’ tumor od zdravého mozgového
tkaniva pocas operacie a ze zvysSuje pomer pacientov s uplne odstranenymi tumormi a predlzuje Cas
prezivania pacientov bez progresie.

Vybor rozhodol, Ze prinos lieku Gliolan je vacsi ako riziko spojené s jeho pouzitim pri vizualizacii
maligneho tkaniva pocas operacie maligneho gliomu. Vybor odporucil vydat’ pre Gliolan povolenie na
uvedenie na trh.

Aké opatrenia sii nutné na bezpecné pouZivanie lieku Gliolan?

Spolo¢nost’, ktora vyraba Gliolan, pred uvedenim lieku na trh vo vSetkych ¢lenskych $tatoch usporiada
pre neurochirurgov skolenia, ktoré ich maju informovat’ o bezpecnom a G¢innom pouziti lieku pocas
operacie.

DalSie informacie o lieku Gliolan:
Dna 7 septembra 2007 Eur6pska komisia vydala pre Gliolan povolenie na uvedenie lieku na trh platné

v celej Europskej tnii spolo¢nosti m e d a ¢ Gesellschaft fiir klinische Spezialprdparate mbH.

Sthrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Gliolan sa nachadza tu.
Uplné znenie spravy EPAR pre liek Gliolan sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2007
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www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/239002en.pdf
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