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EVROPSKO JAVNO POROCILO O OCENI ZDRAVILA (EPAR)
GLIOLAN

Povzetek EPAR za javnost

Ta dokument je povzetek Evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Pojasnjuje, kako
je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil opravljene studije, na podlagi
katerih je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ce potrebujete vec informacij o vasem zdravstvenem stanju ali zdravljenju, preberite Navodilo za
uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom. Ce
Zelite vec informacij, ki temeljijo na priporocilih CHMP, preberite znanstveno razpravo (ki je
prav tako del EPAR).

Kaj je zdravilo Gliolan?
Zdravilo Gliolan je prasek, namenjen za pripravo peroralne raztopine (ki se daje skozi usta). Vsebuje
zdravilno u¢inkovino hidroklorid 5-aminolevulinske kisline (30 mg/ml).

Za kaj se zdravilo Gliolan uporablja?

Zdravilo Gliolan se uporablja pri odraslih bolnikih z malignim gliomom (vrsto mozganskega tumorja).
Zdravilo Gliolan omogoca kirurgom med operacijo bolj$o vidnost tumorja in s tem njegovo
odstranitev iz mozganov.

Ker je Stevilo bolnikov z malignim gliomom majhno, velja ta bolezen za redko, zato je bilo zdravilo
Gliolan 13. novembra 2002 doloc¢eno kot ,,zdravilo sirota“ (zdravilo, ki se uporablja pri redkih
boleznih).

Zdravilo se dobi samo na recept.

Kako se zdravilo Gliolan uporablja?

Zdravilo smejo uporabljati samo nevrokirurgi z izkusnjami pri operacijah malignih gliomov in s
poglobljenim znanjem anatomije mozganov, ki so zakljucili tecaj iz opravljanja kirurskih posegov,
vodenih s fluorescenco.

Priporoceni odmerek zdravila Gliolan je 20 mg na kilogram telesne mase, ki ga bolnik prejme dve do
Stiri ure pred prejemom anestezije. Prasek Gliolan mora medicinska sestra ali farmacevt raztopiti v 50
ml pitne vode, tako dobljeno raztopino pa bolnik popije. Zdravilo Gliolan je treba pri bolnikih, ki
imajo tezave z jetri ali ledvicami, uporabljati previdno.

Kako zdravilo Gliolan deluje?

Zdravilna u€inkovina v zdravilu Gliolan, 5-aminolevulinska kislina, je pripravek, namenjen uporabi
pri fotodinamicni terapiji. V telesu ga absorbirajo celice, v le-teh pa ga encimi pretvorijo v
fluorescentne kemikalije, zlasti protoporfirin IX (PPIX). Ker celice glioma absorbirajo ve¢ ucinkovine
in jo hitreje pretvorijo v PPIX, pride v rakavih celicah do vi§je koncentracije PPIX kot v normalnem
tkivu. Ob osvetlitvi z modro svetlobo z doloceno valovno dolzino PPIX v tumorju Zari intenzivno
rdece, medtem ko je normalno mozgansko tkivo videti modro. To zagotavlja kirurgu med operacijo
boljso vidnost tumorja in s tem njegovo natanénej$o odstranitev, brez nepotrebnega odstranjevanja
zdravega mozganskega tkiva.
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Kako je bilo zdravilo Gliolan raziskano?

Uc¢inki zdravila Gliolan so bili najprej preizkuseni na poskusnih modelih, nato pa so jih raziskali pri
ljudeh. Ker pa je 5-aminolevulinska kislina snov, ki se naravno pojavlja, ter se Ze uporablja pri
nekaterih drugih stanjih, je podjetje predstavilo tudi podatke iz objavljene literature.

Zdravilo Gliolan so preucevali v okviru ene glavne $tudije, ki je vkljucevala 415 bolnikov z malignim
gliomom, pri katerih bi naj izvedli operacijo mozganov z namenom odstranitve tumorja. Primerjali so
rezultate operacij pri bolnikih, ki so prejeli zdravilo Gliolan (operirani pod modro svetlobo), z rezultati
operacij pri bolnikih, ki niso prejeli nikakrSnega sredstva za izboljSanje vidnosti tumorja (operirani
pod normalno belo svetlobo). Glavno merilo ucinkovitosti sta bila delez bolnikov, ki na sliki
mozganov, posneti 72 ur po operaciji, ni imel vidnega tumorja, ter delez bolnikov, ki je 6 mesecev
prezivel brez ponovnega pojava tumorja ali njegove rasti (napredovanja). Slike mozganov je analiziral
strokovnjak, ki ni vedel, ali so bolniki prejeli zdravilo Gliolan ali ne.

Kaksne koristi je zdravilo Gliolan izkazalo med raziskavami?

Odstranitev mozganskega tumorja med operacijo je bila ob uporabi zdravila Gliolan popolnejsa. 72 ur
po operaciji 63,6 % bolnikov, ki so prejeli zdravilo Gliolan, ni imelo vidnega tumorja na sliki
mozganov, v primerjavi s 37,6 % med bolniki, ki niso prejeli zdravila Gliolan. Po Sestih mesecih je
bilo e zivih brez napredovanja bolezni 20,5 % bolnikov, ki so prejeli zdravilo Gliolan, v primerjavi z
11 % bolnikov, ki zdravila niso prejeli.

Kaks$na tveganja so povezana z zdravilom Gliolan?

Najpogostejsi nezeleni ucinki, opazeni pri uporabi zdravila Gliolan, so posledica kombinacije zdravila
samega, kakor tudi anestezije in odstranitve tumorja. Najpogostejsi nezeleni stranski ucinki (opazeni
pri vec kot 1 od 10 bolnikov) so slabokrvnost (nizka koncentracija rdecih krvnick), trombocitopenija
(nizka koncentracija krvnih ploscic), levkocitoza (visoka koncentracija levkocitov, vrste belih krvnick)
ter povisane ravni jetrnih encimov v krvi (bilirubina, alanin-aminotransferaze, aspartat-
aminotransferaze, gamaglutamil-transferaze in amilaze). Za celoten seznam vseh nezelenih ucinkov, o
katerih so porocali pri uporabi zdravila Gliolan, glejte Navodilo za uporabo.

Zdravila Mimpara ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na)
hidroklorid 5-aminolevulinske kisline ali porfirine. Prav tako ga ne smejo uporabljati bolniki s
porfirijo (nezmoznostjo razgradnje porfirinov) ali nosecnice.

Zakaj je bilo zdravilo Gliolan odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je poudaril, da bi naj kirursko zdravljenje
malignega glioma stremelo k odstranitvi kar se da velikega dela tumorja, vendar brez nepotrebnega
odstranjevanja zdravega mozganskega tkiva. Sklenil je, da zdravilo Gliolan poveca moZnost
razlikovanja med tumorjem in zdravim mozganskim tkivom med operacijo ter da povecuje delez
bolnikov, katerih tumorji so odstranjeni v celoti, kakor tudi podaljsa Cas prezivetja bolnikov brez
napredovanja bolezni.

Odbor je sklenil, da so koristi zdravila Gliolan za vizualizacijo malignega tkiva med operacijo
malignega glioma vecje od z njim povezanih tveganj. Priporocil je odobritev dovoljenja za promet z
zdravilom Gliolan.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne uporabe zdravila Gliolan?

Pred pric¢etkom trZzenja zdravila bo podjetje, ki proizvaja zdravilo Gliolan, pripravilo izobrazevalne
tecaje za nevrokirurge v vseh drzavah ¢lanicah, katerih namen bo posredovanje informacij o varni in
ucinkoviti uporabi zdravila med operacijo.

Druge informacije o zdravilu Gliolan:
Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Gliolan, veljavno po vsej Evropski uniji,

odobrila druzbi m e d a ¢ Gesellschaft fiir klinische Spezialprédparate mbH dne 7. september 2007.

Povzetek mnenja Odbora za zdravila sirote o zdravilu Gliolan je na voljo tukaj.
Celotno Evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Gliolan je na voljo tukaj.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 07-2007.
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www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/239002en.pdf
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