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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsp&%o\(ollet (EPAR) for PhotoBarr.

Det forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedérg%ri@medlet och hur den kommit
fram till sitt yttrande om att bevilja godkdannande for fbrséljni% sina rekommendationer om hur

lakemedlet ska anvandas.

Vad ar PhotoBarr? KQ

PhotoBarr dr ett pulver som bereds till en W;svétska, I6sning. Det innehaller den aktiva

substansen porfimernatrium. \
Vad anvinds PhotoBarr f\\'

PhotoBarr anvands vid fotodm&\isk terapi (ljusbehandling) fér ablation (borttagande) av héggradig
dysplasi (onormala celler Wed™hog risk for cancerutveckling) hos patienter med Barretts esofagus. Det
ar en sjukdom dar in @av esofagus (matstrupens) nedre del uppvisar férédndringar pa grund av en
skada som orsakats &yra frdn magen.

Eftersom antal %enter som har Barretts esofagus ar litet betraktas sjukdomen som sallsynt. Den
6 mars 200 sificerades PhotoBarr som sarlédkemedel (ett Idkemedel som anvands vid sallsynta

sjukdom%
Léike\xe}gt ar receptbelagt.

Hur anvands PhotoBarr?

Fotodynamisk terapi med PhotoBarr ska endast utféras eller 6vervakas av lakare som har erfarenhet
av laserbehandling med hjalp av ett endoskop (ett smalt rér med vars hjalp man kan se in i kroppen)
och som fatt utbildning i fotodynamisk terapi. Behandling med PhotoBarr ska enbart ges nar det finns
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omedelbar tillgdng till erfaren personal och utrustning fér att bedéma och behandla anafylaxi (svar
overkanslighetsreaktion).

Behandling med PhotoBarr &r en tvastegsprocess: forst ges ldkemedlet och sedan aktiveras det med
hjélp av laser. PhotoBarr ges genom en langsam, noggrann injicering i en ven med en dos pa& 2 mg per
kilo kroppsvikt under tre till fem minuter. Cirka tva dagar senare belyses dysplasin, plus sma omraden
av normal vévnad ovanfér och under den, med ljus fran en laser som har en viss vaglangd, med hjélp
av en fiberoptisk kabel som férs in genom ett endoskop. Vilken typ av apparat som anvands och hur
l&dnge belysningen ska paga bestams av hur stort det sjuka omradet &r. Vid behov kan patienten fa en
andra, kortare laserbehandling tva till tre dagar senare. Upp till tva ytterligare behandlingar (en
injektion och en eller tva laserbehandlingar) kan ges med minst tre manaders mellanrum, sa 14

risken for en matstrupsfortrangning beaktas. ¢

*
Patienter som far PhotoBarr maste fa ett sarskilt kort som sammanfattar sékerhetsinfoh@nen om

*
ldkemedlet. @'
&

Hur verkar PhotoBarr? 5\

Den aktiva substansen i PhotoBarr, porfimernatrium, ar ett fotosensibili 4 &e medel (ett @mne som
forandras nar det exponeras for ljus). Nar PhotoBarr injiceras absorb f&orﬁmer i kroppens alla
celler. Nar det belyses med laserljus med en viss vaglangd aktiver och reagerar med syre i
cellerna och skapar dd en kraftigt reaktiv och toxisk typ av sy, ‘@r kallas “singlettsyre”. Det dédar
cellerna genom att reagera med och férstéra deras kompon , till exempel deras proteiner och
DNA. Genom att begrénsa belysningen till dysplasiomrad das endast celler i detta omrade och
andra omraden i kroppen paverkas inte. Q

Hur har PhotoBarrs effekt undersﬁl&g

PhotoBarr har undersékts i en huvudstudjé g 208 patienter som hade Barretts esofagus med
hoggradig dysplasi. Effekterna av den fodt%miska terapin med PhotoBarr, som anvandes i
kombination med omeprazol (ett sy raliserande ldkemedel), jamférdes med effekterna av enbart
omeprazol. Priméart effektmatt van @alet patienter som inte l&dngre hade ndgon héggradig dysplasi
minst sex manader efter der).féQta behandlingskuren. Patienterna féljdes upp i minst tva ar.

Vilken nytta har P@LoBarr visat vid studierna?

Q\d PhotoBarr som tilldggsbehandling till omeprazolbehandling ékade antalet

i avlagsnades. Efter sex manader hade 72 procent av de patienter som anvéande
nation med omeprazol inte ldngre ndgon héggradig dysplasi, jamfért med 31 procent
k enbart omeprazol. En liknande skillnad kunde ses mellan de tvd grupperna efter tva

Fotodynamisk tera
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av dem i
o 0‘
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Vilka ar riskerna med PhotoBarr?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar dehydrering (uttorkning),
esofagusstenos (fértrdngning av esofagus), krakningar, dysfagi (svaljsvarigheter), férstoppning,
illamaende, ljuskanslighetsreaktioner (solbréanneliknande reaktioner) och pyrexi (feber). Eftersom det
orsakar svéljsvarigheter, inklusive smaérta, illamaende och krékningar, ska patienterna endast inta
flytande foda under ett par dagar efter laserbehandlingen och upp till fyra veckor i vissa fall.
Férteckningen 6ver samtliga biverkningar som rapporterats for PhotoBarr finns i bipacksedeln.
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PhotoBarr ska inte ges till personer som kan vara dverkansliga (allergiska) mot porfimernatrium och
andra porfyriner eller ndgot annat innehdllsémne. PhotoBarr ska inte ges till patienter med porfyri
(oférmaga att bryta ned porfyriner), allvarliga lever- eller njurproblem, varicer (svullna vener) i
esofagus eller i magen, stora esofagussar, fistel (onormal kanal) mellan esofagus och antingen trakea
(luftstrupen) eller bronkerna (luftrér i lungorna) eller missténkt skada pa stérre blodkarl.

Eftersom alla patienter som far PhotoBarr blir kansligare for ljus ska de vidta forsiktighetsatgarder for
att undvika att exponera hud och 6gon for starkt ljus i minst tre manader efter injektionen. Fullstandig
information finns i bipacksedeln.

Varfor har PhotoBarr godkadnts?

CHMP fann att fordelarna med PhotoBarr ar stoérre an riskerna och rekommenderade att,P Q
skulle godkannas for forsaljning. \\

Vad gors for att garantera sdker anvandning av PhotoBarr? &G.)

Féretaget som tillverkar PhotoBarr utarbetar utbildningsmaterial i 6veren§k s>ke|se med
ldkemedelsmyndigheterna i medlemsstaterna. P8 sa sitt kommer man QI“ att alla ldkare och
apotekare som forskriver eller lamnar ut lakemedlet far informations for vardpersonal och
patienter. Paketen kommer att innefatta information om PhotoBa.rr quwur det ska anvandas sakert.

Mer information om PhotoBarr 6*'

Den 25 mars 2004 beviljade Europeiska kommissionen @dkénnande for forsaljning av PhotoBarr
som galler i hela Europeiska unionen. @

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats em
Public Assessment Reports. Mer informatiop OR

ocksd i EPAR). Du kan ocksa kontakta din\ﬁ

sropa.eu/Find medicine/Human medicines/European
»ehandling med PhotoBarr finns i bipacksedeln (ingar

re eller ditt apotek.

Sammanfattningen av yttrandet or@Barr frdn Kommittén for sarlakemedel finns pd EMA:s
webbplats ema.europa. eu/Find Frh icine/Human medicines/Rare disease designation.

Denna sammanfattning @aaterades senast 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.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



