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Povzetek EPAR za javnost

Foscan
temoporfin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Foscan. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo Foscan, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Foscan?

Zdravilo Foscan je raztopina za injiciranje, ki vsebuje zdravilno ucinkovino temoporfin (1 mg/ml).
Za kaj se zdravilo Foscan uporablja?

Zdravilo Foscan se uporablja za blazenje simptomov napredovalega ploscatocelicnega raka glave in
vratu (vrste raka, ki se zaCne v celicah sluznice ust, nosu, grla ali uSesa). Uporablja se pri bolnikih, pri
katerih so druga zdravila prenehala ucinkovati in ki niso primerni za radioterapijo (zdravljenje z
obsevanjem), operacijo ali sistemsko kemoterapijo (zdravili za zdravljenje raka; ,sistemska“ pomeni,
da zdravila delujejo po celem telesu).

Izdaja zdravila je le na recept.

Kako se zdravilo Foscan uporablja?

Zdravilo Foscan se sme dajati samo v specialisti¢nih onkoloskih klinikah, kjer lahko ekipa zdravstvenih
delavcev spremlja bolnikovo zdravljenje pod nadzorom zdravnika, ki ima izkusnje s fotodinami¢nim
zdravljenjem (zdravljenjem, pri katerem se uporablja svetloba).

Zdravljenje z zdravilom Foscan poteka v dveh korakih: najprej se zdravilo injicira, nato pa se aktivira z
laserjem. Zdravilo se daje skozi stalno vensko kanilo (tanko cevko, ki je stalno vstavljena v veno) z
enkratnim pocasnim injiciranjem, ki mora trajati vsaj Sest minut. Odmerek je 0,15 mg na kilogram
telesne mase. Stiri dni pozneje je treba celotno povriino tumorja in obmo&je 0,5 cm okoli tumorja
osvetljevati s svetlobo specificne valovne dolZine iz laserskega vira prek kabla iz opti¢nih vlaken. Vsako
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obmocdje tumorja se lahko med vsakim ciklom zdravljenja osvetli samo enkrat. Druga obmocja telesa
morajo biti med terapijo zascitena pred svetlobo, tako da se zdravilo aktivira samo na obmocju
tumorja. Ce je potrebno ponovno zdravljenje, ga je treba izvesti vsaj §tiri tedne pozneje.

Kako zdravilo Foscan deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Foscan je temoporfin, ki je na svetlobo obcutljiva snov (snov, ki se
spremeni, kadar je izpostavljena svetlobi). Ko zdravilo Foscan injiciramo, se temoporfin porazdeli po
celem telesu, tudi v tumorju. Ko ga osvetlimo z lasersko svetlobo specificne valovne dolzine, se
temoporfin aktivira in reagira s kisikom v celicah, pri cemer se tvori visoko reaktivna in toksi¢na vrsta
kisika. Ta ubije celice tako, da reagira z njihovimi komponentami, na primer z njihovimi beljakovinami
in DNK, in te komponente unidi. Z omejitvijo osvetlitve samo na tumor so tudi poskodbe celic omejene
samo na tumorske celice, druga obmocdja telesa pa ostanejo neprizadeta.

Kako je bilo zdravilo Foscan raziskano?

Zdravilo Foscan so proucevali v stirih glavnih studijah s skupno 409 bolniki z rakom glave ali vratu. V
prvih treh Studijah so pri skupno 189 bolnikih proucevali, ali je bil tumor po najvec treh ciklih
zdravljenja z zdravilom Foscan unicen. V Cetrti Studiji so proucevali zmanjsanje simptomov pri

220 bolnikih z napredovalim rakom glave ali vratu, ki niso bili primerni za operacijo ali obsevanje. V
vseh Studijah so odziv ocenjevali 12 do 16 tednov po zadnjem zdravljenju z zdravilom Foscan, vendar
pa zdravila Foscan niso primerjali z nobenim drugim zdravilom.

KaksSne koristi je zdravilo Foscan izkazalo med Studijami?

Rezultati prvih treh Studij niso zadostovali, da bi podprli uporabo zdravila Foscan pri odpraviljanju
rakavih tumorjev glave in vratu. Vendar pa je v Studiji, v kateri so proucevali izboljSanje simptomov
napredovalega raka glave in vratu, 28 (22 %) od 128 obravnavanih bolnikov izkazalo pomembno
izboljsanje najhujSega simptoma. Pri priblizno Cetrtini bolnikov v tej Studiji je bilo opazeno tudi
zmanjsSanje velikosti tumorja.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Foscan?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Foscan (opazeni pri ve¢ kot 1 bolniku izmed 10) so bolecine na
obmocdju osvetlitve (kot so npr. bolecine na obrazu), glavobol, bolecCine na mestu inijiciranja, krvavitve,
brazgotine, nekrotizirajoci stomatitis (odmiranje celic ali tkiva v ustih), disfagija (tezave pri poziranju),
edem (oteklina) na obmocdju osvetlitve (kot je npr. otekel obraz ali jezik) in zaprtje. Za celoten seznam
nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Foscan, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Foscan ne smejo uporabljati osebe, ki so preoblutljive za (alergi¢ne na) temoporfin ali katero
koli drugo sestavino zdravila. Zdravila Foscan ne smejo uporabljati bolniki s porfirijo (nezmoznostjo
razgradnje porfirinov), drugimi boleznimi, ki jih svetloba poslabSa, alergijo na porfirine ali tumorji, ki
se Sirijo v glavno krvno Zilo na mestu, osvetljevanem z laserjem, ali v njegovi blizini. Zdravila Foscan
prav tako ne smejo uporabljati bolniki, pri katerih je v naslednjih 30 dneh nacrtovana operacija, bolniki
z oc¢esno boleznijo, pri katerih bo v naslednjih 30 dneh verjetno potreben pregled s Spranjsko svetilko
(instrumentom, ki ga uporabljajo specialisti za oCi za pregled oCesa), ali bolniki, ki se Ze zdravijo z
drugim fotosenzitivnim sredstvom.

Bolniki, ki prejemajo zdravilo Foscan, se morajo dva tedna po injiciranju izogibati izpostavljenosti
soncni ali drugi mocni svetlobi, sicer lahko pride do koznih opeklin. Glede tega morajo biti previdni
najmanj 6 mesecev. Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.
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Zakaj je bilo zdravilo Foscan odobreno?

CHMP je menil, da so ucinki zdravila Foscan na lajSanje simptomov, povezanih z napredovalim rakom
glave in vratu, pomembni. Zato je zakljucil, da so koristi zdravila Foscan vecje od z njim povezanih
tveganj, in priporodil, da se zanj odobri dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Foscan

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Foscan, veljavno po vsej Evropski uniji, odobrila
dne 24. oktobra 2001.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Foscan je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Za
vec informacij o zdravljenju z zdravilom Foscan preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 03-2016.
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