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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

PhotoBarr N
porfimér sodny \g(b'
&

Toto je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku P Qﬂarr. Vysvetluje, akym

spOésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnoti a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako ag‘{'@porlﬁéaniam, ako pouzivat liek

PhotoBarr. %
O
x$
Co je liek PhotoBarr? Q\(b'

PhotoBarr je prasok, z ktorého sa pripravu6 kény roztok. Obsahuje Ucinnd latku porfimér sodny.
Na co sa liek PhotoBarr P9 Z ?

Liek PhotoBarr sa pouziva vo fot@namickej terapii (terapia s pouzitim svetla) na ablaciu (destrukciu)
dysplazie vysokého stupna b@'mélne bunky s vysokym rizikom premeny na rakovinové bunky)

u pacientov s Barrettovy zerakom. Je to choroba, pri ktorej sa zmeni vystelka dolného konca
ezofagu (pazeraka) z (?%o u poskodenia spdsobeného kyselinou zo Zaludka.

KedZe pocet pacieﬁé&s Barettovym pazerakom je nizky, tato choroba sa povazuje za zriedkavu, a liek
PhotoBarr bol %rca 2002 oznaceny za liek na ojedinelé choroby (liek, ktory sa pouZiva pri
ojedinelych ¢ bach).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek PhotoBarr uziva?

Fotodynamickt terapiu s liekom PhotoBarr mé viest vyhradne lekar so sklisenostami s laserovou
terapiou pouzitim endoskopu (tenka rurka sliziaca na pozeranie do organizmu), ktory absolvoval
$kolenie vo fotodynamickej terapii. Liek PhotoBarr by sa mal takisto pouzivat iba vtedy, ak je okamzite
k dispozicii skiseny personal a material na posudenie a lieCbu anafylaxie (zavaznej alergickej reakcie).
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LieCba liekom PhotoBarr je dvojstupnovy proces: najprv sa poda liek, ktory sa potom aktivuje pomocou
lasera. Liek PhotoBarr sa podava pomalou, opatrnou injekciou do Zily v davke 2 mg na kilogram
telesnej hmotnosti v priebehu troch az piatich minut. Priblizne o dva dni neskor sa dysplazia, spolu s
malymi oblastami normalneho tkaniva nad a pod riou, osvetluje cez endoskop svetlom z lasera

so $pecifickou vinovou dizkou pouzitim optického vldkna. Druh pouZitého pristroja a dizka osvetlovania
zavisi od velkosti ochorenim postihnutej oblasti. V pripade potreby mdZu pacienti dostat o dva aZ tri
dni neskdr druhq, kratsiu laserovu terapiu. Pokial’ sa zohladni riziko z(Zenia pazerdka, mbze mat lie¢ba
dve fazy (jedna injekcia a lie¢bami laserom raz alebo dvakrat), medzi ktorymi musia uplynat najmenej
tri mesiace.

Pacienti uzivajlci liek PhotoBarr musia dostat $pecialnu informacnu karti¢ku s bezpecnostnymi Gdajmi
o lieku.

Akym sposobom liek PhotoBarr Gucinkuje? C‘)\Q
'

U¢inna latka lieku PhotoBarr, porfimér sodny, je fotosenzitivna latka (latka, ktord @mem’, ked je
vystavena svetlu). Po podani injekcie s liekom PhotoBarr je porfimér absorho yv'bunkami celého
organizmu. Pri osvetleni svetlom lasera so $pecifickou vinovou dizkou sa e a reaguje s kyslikom
v bunkach, pricom vznika vysoko reaktivny a toxicky druh kyslika naz?@a@ngletovy kyslik. Ten

bunky zabija tak, Ze reaguje s ich zlozkami, ako su napriklad ich pr te*w a DNA, a nidi ich. Ak sa
osvetlovanie obmedzi iba na plochu dysplazie, budud poékodené @nky v tejto oblasti, zatial' ¢o
ostatné oblasti tela zostavaju nezasiahnuté. \

S

Ako bol liek PhotoBarr skiimany? <\(>

Liek PhotoBarr bol skiimany v jednej hlavnej studii @ré zahffiala 208 pacientov s Barrettovym
pazerakom s dysplaziou vysokého stupna. Porov%ali sa ucinky fotodynamickej terapie pouzitim lieku
PhotoBarr v kombinacii s omeprazolom (antacidovym liekom) s Ucinkami omeprazolu uzivaného
samostatne. Hlavnym meradlom ucinnos @ podiel pacientov, u ktorych sa nevyskytla dysplazia
vysokého stuprfia najmenej $est mssi@{%o prvej faze liecby. Pacienti boli dalej sledovani pocas
minimalne dvoch rokov. 0

Aky prinos preukéz@( PhotoBarr v tychto stadiach?

Pridanim fotodynamickej Qpie vyuzitim lieku PhotoBarr k terapii omeprazolom sa zvysil podiel
pacientov, ktorych ys%zia bola znic¢ena. Po Siestich mesiacoch 72 % pacientov uzivajucich liek
PhotoBarr v kombi
pacientov, oF

i s omeprazolom nemalo dysplaziu vysokého stupna, v porovnani s 31 %
fvali omeprazol samostatne. Podobny rozdiel bol pozorovany medzi obidvomi

skupinami aj dvoch rokoch.
Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku PhotoBarr?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku PhotoBarr (pozorované u viac ako 1 z 10 pacientov) si dehydratacia,
stendza ezofagu (zUZenie pazeraka), zvracanie, dysfagia (stazené prehitanie), zapcha, nauzea (pocit
nevolnosti), fotosenzitivne reakcie (reakcie podobné Upalu) a pyrexia (horucka). Pretoze terapia
sposobuje tazkosti pri prehitani vratane bolesti, nevolnosti a zvracanie, pacienti by mali prijimat iba
tekuté potraviny pocas niekolkych dni po laserovej terapii, v niektorych pripadoch dokonca az Styri
tyzdne. Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku PhotoBarr sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouZivatelov.
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Liek PhotoBarr by nemali uZivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na porfimér sodny alebo
na porfyriny alebo ind zloZku. Liek PhotoBarr by nemali uZivat pacienti s porfyriou (neschopnostou
rozkladat porfyriny), zavaznymi problémami s peceriou alebo obli¢kami, varixami (opuchnutymi Zilami)
v pazeraku alebo zaludku, velkymi vredmi v pazeraku, fistulami (abnormalnymi priechodmi) medzi
pazerakom a bud tracheou (priedusnicou) alebo prieduskami (dychacimi cestami v plucach), alebo

s podozrenim na poskodenie hlavnych krvnych ciev.

KedZe vsetci pacienti sa po pouziti lieku PhotoBarr stavaju citlivejSimi na svetlo, nemali by najmenej tri
mesiace po injekcii vystavovat svoju pokozku a oéi jasnému svetlu. Podrobné informécie sa nachadzaju
v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek PhotoBarr povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku PhotoBarr je vacsi nez rizika spojené s jeho uzwa@ a odporudil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh. ‘ 0

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné pouzivanie Iieku%&toBarr?

Spoloénost, ktord vyraba liek PhotoBarr, pripravuje vzdeldvaci materiél@lasom regulacénych
organov pre lieCiva v jednotlivych Clenskych statov. Tak sa zabezpedi, % Setci lekari a lekarnici, ktori
predpisuju alebo vydavaju tento liek, budi mat k dispozicii |nform

pracovnikov a pacientov. Bali¢ky obsahuju informacie o Ileku arr ako aj o jeho bezpe¢nom

pouzivani. 6

Dalsie informacie o lieku PhotoBarr O

alicky pre zdravotnickych

Dna 25. marca 2004 Eurdpska komisia vydala pr; oBarr povolenie na uvedenie lieku na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Photo Qa nachadza na webovej stranke agentury EMA
ema.europa.eu/Find medicine/Human cines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete

o ,
dalsie informacie o liecbe liekom P arr, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obrét’teé ojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru @Eky na ojedinelé ochorenia k lieku PhotoBarr sa nachadza na webovej
stranke agentlry ema.eurdpa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Posledna aktuah\®§ tohto suhrnu: 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



