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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Foscan
temoporfinum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Foscan. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié&ivé ptipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Foscan.

Co je Foscan?

Foscan je injek¢ni roztok obsahujici [é€Civou latku temoporfin (1 mg/ml).
K cemu se pripravek Foscan pouziva?

PFipravek Foscan je uréen ke zmirnéni piiznakd pokrocilého skvamézniho karcinomu v oblasti hlavy

a krku (druh nadoru, ktery vznika v bunikach vystylajicich Usta, nos, hrdlo nebo ucho). Pouziva se

u pacientd, u kterych jiné zplsoby lé&by pFestaly fungovat a pro které neni vhodna radioterapie (Ié¢ba
7 v ’ . . ’ z v z 7 . 7 z ’ 7 o v ’ vy v .

ozarenim), chirurgicky zakrok Ci systémova chemoterapie (podavani leku uzivanych k lécbé rakoviny;

vyraz ,systémova" znamena, ze léky se podavaji jako IéCba v celém téle).

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Foscan pouziva?

PFipravek Foscan se musi podavat vyhradné na odbornych onkologickych pracovistich, kde mize
pacientovu lé¢bu posuzovat tym odbornikl pod dohledem lékare, ktery mé zkudenosti
s fotodynamickou terapii (Ié¢bou pomoci svétla).

Lécba pripravkem Foscan je postup sestavajici ze dvou krokl: nejprve je podan Iék, ktery je nasledné
aktivovan pomoci laseru. Pfipravek Foscan se podava intraven6zné prostrednictvim kanyly (tenké
hadicky trvale zavedené do Zily) formou jediné pomalé injekce trvajici nejméné 6 minut, a to v davce
0,15 mg na kilogram télesné hmotnosti. Po ¢tyfech dnech se cely povrch nadoru a okolni
pllcentimetrovy okraj osviti laserovym svétlem o specifické vinové délce za pouZiti kabelu z optickych
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vlaken. Kazda plocha nadoru by méla byt osvétlena v prib&hu kazdého lé¢ebného zasahu pouze
jednou. V pribé&hu lé¢by je pfed timto svétlem tFeba odstinit ostatni ¢asti téla, aby byla aktivace
IéCivého pfipravku omezena vyhradné na nador. Pokud je nezbytné provést druhy léCebny zasah, mél
by byt proveden s odstupem nejméné 4 tydnd.

Jak pripravek Foscan plisobi?

Léciva latka v pfipravku Foscan, temoporfin, patii mezi tzv. fotosenzibilizujici latky (pfi vystaveni
svétlu méni své vlastnosti). Po injek¢ni aplikaci pfipravku Foscan se temoporfin Sifi po celém téle a
dostava se také do nadoru. Pfi osviceni laserovym svétlem specifické vinové délky dochazi k aktivaci
temoporfinu a jeho reakci s kyslikem obsaZzenym v bufikach. Vytvafi se tak vysoce reaktivni a toxicky
typ kysliku, ktery reaguje s konkrétnimi soucastmi bunék (napf. s bilkovinami a DNA) a nidi je, ¢imz
zabiji celé buriky. Tim, Ze se osviti pouze nador, dochazi k poskozeni jen u nadorovych bunék, pficemz
ostatni ¢asti téla zlstanou nedotceny.

Jak byl pripravek Foscan zkouman?

PFipravek Foscan byl zkouman ve ctyfech hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem

409 pacientl s rakovinou v oblasti hlavy a krku. Prvni t¥i studie u celkem 189 pacientt

zkoumaly skutecnost, zda bylo po 1éCbé az tfemi davkami pFipravku Foscan dosazeno odstranéni
nadoru. Ctvrta studie se zaméfila na zmirnéni priznak® u 220 pacientd s pokrodilou rakovinou v oblasti
hlavy nebo krku, ktefi nemohli podstoupit chirurgicky zakrok nebo radioterapii. Ve viech studiich byla
hodnocena odezva pacientl mezi 12. a 16. tydnem od posledniho podani pFipravku Foscan, avéak
pfipravek Foscan nebyl srovnavan s jinym druhem lécby.

Jaky prFinos pripravku Foscan byl prokazan v pribéhu studii?

Vysledky prvnich tfi studii nebyly dostacujici k tomu, aby podpofily pouzivani pfipravku Foscan

k odstranéni nadorl rakoviny v oblasti hlavy a krku. Ve studii zamé&rené na zlep&eni ptiznakd pokro¢ilé
rakoviny v oblasti hlavy a krku bylo v3ak u 28 (22 %) ze 128 sledovanych pacientl zaznamenano
vyrazné zlepseni jejich nejvice znepokojivych piiznakd. Zhruba u ¢tvrtiny pacientd v této studii bylo
zaznamenano zmenseni velikosti nadord.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Foscan?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Foscan (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
bolest osvétlované oblasti (napfiklad bolest v oblic¢eji), bolest hlavy, bolest v misté vpichu injekce,
krvaceni, tvorba jizev, nekrotizujici stomatitida (odumfeni bunék nebo tkani v Ustech), dysfagie (potize
s polykanim), edém (otok) osvétlované oblasti (napfiklad otok obli¢eje a jazyka) a zacpa. Uplny
seznam nezadoucich G¢inkd hldSenych v souvislosti s pfipravkem Foscan je uveden v piibalové
informaci.

Pripravek Foscan nesmi byt pouzivan u osob s precitlivélosti (alergii) na temoporfin nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto pFipravku. Nesmi se dale pouzivat u pacientd s porfyrii (neschopnosti odbouravat
porfyriny), jinymi nemocemi zhorsujicimi se Gcinkem svétla, alergii na porfyriny a nadory Sificimi se do
hlavnich krevnich cév nebo nadory v blizkosti mista osviceni laserem. Pfipravek Foscan rovnéz nesmi
byt podavan pacienttim, u kterych se v priib&hu daldich 30 dnl planuje chirurgicky zakrok, ktefi trpi
o¢nim onemocnénim, v ramci ného se v pribé&hu dalsich 30 dnl pFedpoklada nutnost provedeni
vySetreni tzv. Stérbinovou lampou (pFistrojem pouzivanym ocnimi specialisty pro sledovani oka), anebo
u kterych jiz probiha Iécba néjakym fotosenzibilizujicim pFipravkem.
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Pacienti 1é&eni pfipravkem Foscan by méli dbat na to, aby se po dobu dvou tydn{ po injekci
nevystavovali sluneé¢nimu nebo prudkému piimému svétlu, &imz zabrani popaleni kiiZze. Po dobu dal3ich
a? 6 mésicl je dale tfeba dbat zvy$ené opatrnosti. Podrobnosti jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Foscan schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, e U&inky pripravku Foscan spocivajici ve zmirnéni pfiznakl spojenych
s pokrocilym karcinomem v oblasti hlavy a krku byly z |éCebného hlediska zajimavé. Vybor tedy
rozhodl, Ze pfinosy pripravku Foscan prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pfripravku Foscan

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Foscan platné v celé Evropské unii
dne 24. fijna 2001.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Foscan je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

Public Assessment Reports. Dalsi informace o |é¢bé pfipravkem Foscan naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2016.
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