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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Foscan
temoporfin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Foscan. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddomt lakemedlet och hur den kommit fram till

sitt stallningstagande om att bevilja godk&dnnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Foscan?

Foscan ar en injektionsvétska, 16sning, som innehaller den aktiva substansen temoporfin (1 mg/ml).
Vad anvands Foscan for?

Foscan anvands for att lindra symtomen vid framskriden skivepitelcancer i huvud- och halsregionen
(en cancertyp som uppstar i cellerna pa insidan av munnen, nasan, halsen eller 6ronen). Lakemedlet
anvands for behandling av patienter som inte langre svarar p& andra behandlingsmetoder och som inte
lampar sig for radioterapi (stralbehandling), kirurgiska ingrepp eller systemisk kemoterapi (lakemedel
for behandling av cancer; ”systemisk” innebar att de ges som behandling i hela kroppen).

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Foscan?

Foscan far endast ges pa specialkliniker for cancerbehandling, dar en grupp specialister kan ta stallning
till patientens behandling under éverinseende av en lakare som har erfarenhet av fotodynamisk terapi
(behandling med ljus).

Behandlingen med Foscan sker i tva steg: forst ges lakemedlet och darefter aktiveras det med hjalp av
laserljus. Lakemedlet ges via en intravends infart (en tunn kanyl som férs in och far ligga kvar i en
ven) som en enda langsam injektion som ska paga i minst sex minuter. Dosen ar 0,15 mg/kilogram
kroppsvikt. Fyra dagar senare ska hela tumoérytan och en marginal p& 0,5 cm runt tumdren bestralas
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med laserljus av en viss vaglangd med hjalp av en fiberoptikkabel. Varje del av tumoren ska bestralas
endast en gang under varje behandling. Under behandlingen ska 6vriga delar av kroppen skarmas av
fran ljuset sa att aktiveringen av lakemedlet begransas till tuméren. Om en andra behandling kravs far
denna inte ges forran tidigast efter fyra veckor.

Hur verkar Foscan?

Den aktiva substansen i Foscan, temoporfin, &r ett fotosensibiliserande medel (ett amne som férandras
nar det utsatts for ljus). Nar Foscan injiceras sprids temoporfin i kroppen och aven i tumdren. Nar
tumoren bestralas med laserljus av en viss vaglangd aktiveras temoporfin och reagerar kemiskt med
syret i cellerna, vilket leder till att en hdogreaktiv och giftig typ av syre bildas. Detta dddar cellerna
genom att reagera med och forstora cellernas bestandsdelar, sdsom proteiner och DNA. Genom att
endast tumoren bestralas begransas cellskadorna till tumorcellerna, medan andra delar av kroppen
inte paverkas.

Hur har Foscans effekt undersokts?

Foscan har undersékts i fyra huvudstudier dar sammanlagt 409 patienter med cancer i huvud- eller
halsregionen ingick. | de tre forsta studierna pd sammanlagt 189 patienter undersoktes om tuméren
forsvann efter upp till tre behandlingar med Foscan. | den fjarde studien undersdéktes om symtomen
minskade vid framskriden cancer i huvud- eller halsregionen hos 220 patienter som inte kunde
behandlas med kirurgiskt ingrepp eller radioterapi. | samtliga studier utvarderades effekten mellan 12
och 16 veckor efter den sista behandlingen med Foscan, men Foscan jamférdes inte med nagon annan
behandling.

Vilken nytta har Foscan visat vid studierna?

Resultaten fran de tre forsta studierna gav inte tillrackligt stod for anvandning av Foscan nar det galler
att avlagsna cancertumarer i huvud- och halsregionen. | den studie dar symtomlindring vid
framskriden cancer i huvud- och halsregionen undersdktes fick 28 (22 procent) av de 128 utvarderade
patienterna emellertid en betydande férbattring av det symtom som var mest besvarande. Hos
omkring en fjardedel av patienterna i studien minskade aven tumdorens storlek.

Vilka ar riskerna med Foscan?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Foscan (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar
smarta i det bestrdlade omradet (t.ex. smarta i ansiktet), huvudvark, smarta vid injektionsstallet,
blédning, arrbildning, nekrotiserande stomatit (celler eller vavnad i munnen dor), dysfagi (svarighet att
svalja), 6dem (svullnad) i det bestralade omradet (t.ex. svullnad av ansikte och tunga) samt
forstoppning. En fullstandig férteckning dver biverkningar som rapporterats for Foscan finns i
bipacksedeln.

Foscan far inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot temoporfin eller ndgot annat
innehallsamne. Foscan far inte ges till patienter med porfyri (oférmaga att bryta ned porfyriner), andra
sjukdomar som forvérras av ljus, allergi mot porfyriner eller tumdrer som sprids in i ett centralt
blodkarl i eller intill det stalle som ska laserbestralas. Foscan far inte heller ges till patienter som ska
opereras inom de narmaste 30 dagarna eller som har en 6dgonsjukdom som sannolikt kommer att
krava undersokning med en sa kallad spaltlampa (ett instrument som 6gonspecialister anvander for att
se in i 6gat) inom de ndrmaste 30 dagarna eller till patienter som redan behandlas med ett
fotosensibiliserande medel.
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For att brannskador i huden inte ska uppsta ska patienter som behandlas med Foscan vara noga med
att undvika solljus eller starkt ljus i tva veckor efter injektionen. De maste fortsatta vara forsiktiga
med detta i upp till sex manader. Fullstandig information finns i bipacksedeln.

Varfor har Foscan godkants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) ansdg att Foscans effekter nar det galler att lindra symtomen
vid framskriden cancer i huvud- och halsregionen var av intresse. Kommittén fann darfor att nyttan
med Foscan &r storre an riskerna och rekommenderade att Foscan skulle godkannas for férsaljning.

Mer information om Foscan

Den 24 oktober 2001 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande foér forsaljning av Foscan
som galler i hela EU.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information

om behandling med Foscan finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare
eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000318/human_med_000801.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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