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Sahrn spravy EPAR pre verejnost
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temoporfin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Foscan. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportéaniam, ako pouzivat liek Foscan.

€o je liek Foscan?

Foscan je injekény roztok obsahujuci Ucinnd latku temoporfin (1 mg/ml).
Na co sa liek Foscan pouziva?

Liek Foscan sa pouZziva na zmiernenie symptomov pokrocilého karcindmu skvamoéznych buniek hlavy
a krku (typu rakoviny, ktory vznika v bunkach vystielajucich Usta, nos, hrdlo alebo ucho). Liek sa
pouZiva u pacientov, u ktorych prestali G¢inkovat iné lie¢by a u ktorych nie je vhodna radioterapia
(lieCba ozarovanim), operacia ani systémova chemoterapia (lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu
rakoviny; systémova znamena, Ze sa lieky podavaju ako liecba v celom tele).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Foscan pouziva?

Liek Foscan sa smie podavat len v Specializovanom onkologickom centre, kde tim odbornikov méze
posudit lie¢bu pacienta pod dohladom lekéara, ktory ma sklsenosti s fotodynamickou lie¢bou (lie€ba,
ktora vyuziva svetlo).

Liecba liekom Foscan je proces, ktory sa sklada z dvoch krokov: najprv sa poda liek, ktory sa potom
aktivuje pomocou lasera. Liek sa podava pomocou trvalej intravendznej kanyly (tenka rurka, ktora je
trvalo zasunutéa do zily) formou jednej pomalej injekcie v trvani najmenej Sest mindt. Davka je

0,15 mg na kilogram telesnej hmotnosti. O Styri dni neskér sa cely povrch tumoru a okolity 0,5 cm
okraj oZiari laserovym svetlom $pecifickej vinovej dizky s pouZitim optického kabla. Kazda oblast
tumoru sa ma ozarovat iba jedenkrat podas kazdej lie¢by. Pocas liecby sa iné oblasti tela maji chranit
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pred svetlom, aby sa aktivacia lieku obmedzila na tumor. Ak je potrebna druha liecba, ma sa
uskutocnit najskor o Styri tyzdne neskor.

Akym sposobom liek Foscan Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Foscan, temoporfin, je fotosenzitivna latka (latka, ktora sa po vystaveni svetlu
zmeni). Po injekénom podani lieku Foscan sa temoporfin distribuuje v tele a aj v tumore. Po oZiareni
laserovym svetlom $pecifickej vinovej dizky sa temoporfin aktivuje a reaguje s kyslikom v bunkéach,
pricom vytvara vysoko reaktivny a toxicky typ kyslika. Tento zabija bunky tak, Ze reaguje s ich
zlozkami, ako su napriklad proteiny a DNA, a nici ich. Ked' sa oziari len tumor, poskodenie buniek sa
obmedzi na bunky tumoru a ostatné Casti tela ostanl nedotknuté.

Ako bol liek Foscan skimany?

Liek Foscan sa skumal v Styroch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 409 pacientov

s karcinémom hlavy alebo krku. V prvych troch studiach sa skimalo, ¢i sa dosiahlo odstranenie tumoru
po liecbe liekom Foscan zahfnajlcej az tri davky lieku celkovo u 189 pacientov. V Stvrtej $tudii sa
skimalo zmiernenie symptédmov v pripade 220 pacientov s pokrocilym karcinomom hlavy alebo krku,
ktori nemohli podstupit operéaciu alebo radioterapiu. Vo vSetkych Stadiach sa odpoved hodnotila po 12
az 16 tyzdnioch od posledného podania lieku Foscan, ale liek Foscan sa neporovnaval so ziadnou inou
liecbou.

Aky prinos preukazal liek Foscan v tychto studiach?

Vysledky prvych troch stadii nestadili na podporu pouzivania lieku Foscan na znicenie rakovinovych
tumorov hlavy a krku. Ale v studii skiimajucej zlepSenie symptémov pokrocilého karcindmu hlavy

a krku sa v pripade 28 (22 %) zo 128 hodnotenych pacientov pozorovalo vyznamné zlepSenie
najneprijemnejSieho symptému. Priblizne u Stvrtiny pacientov v tejto Stadii sa pozorovalo aj zmenSenie
velkosti tumoru.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Foscan?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Foscan (pozorované u viac nez 1 pacienta z 10) su bolest v mieste
ozarovania (ako je napriklad tvar), bolest hlavy, bolest v mieste vpichu injekcie, hemoragia
(krvéacanie), zjazvenie, nekrotizujuca stomatitida (odumieranie buniek alebo tkaniva v Ustach),
dysfagia (fazkosti pri prehitani), edém (opuch) v mieste ozarovania (ako je opuch tvare a jazyka) a
zapcha. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Foscan sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Foscan nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na temoporfin alebo na iné zlozky
lieku. Liek Foscan sa nesmie pouzivat u pacientov s porfyriou (neschopnostou rozkladat porfyriny),

s inymi chorobami, ktoré sa zhorsuju ucinkom svetla, s alergiou na porfyriny alebo tumormi, ktoré sa
Siria do hlavnej krvnej cievy v mieste alebo v blizkosti miesta, na ktoré ma posobit laser. Liek Foscan
sa nesmie pouzit ani u pacientov, ktori podstupia operéaciu v nadchadzajtcich 30 dfioch, pacientov

s oénym ochorenim, ktoré bude pravdepodobne vyZadovat vySetrenie pomocou Strbinovej lampy
(pristroja, ktory pouzivaju o¢ni Specialisti na vySetrenie oka) v nadchadzajlcich 30 dfioch

ani pacientov, ktori sa uz lieCia inym fotosenzitivnym liekom.

Pacienti pouZivajlci liek Foscan sa maju dva tyZdne po podani injekcie vyhybat sinku alebo jasnému
svetlu, aby sa vyhli koznym popaleninam. Zvy$end opatrnost sa vyZaduje pocas nasledujtcich Siestich
mesiacov. Podrobné informacie sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
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Preco bol liek Foscan povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, zZe ucinky lieku Foscan, ¢o sa tyka zmiernenia symptémov spojenych s
pokrocilym karcinomom hlavy a krku, st pozoruhodné. Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Foscan
su vadsie nez rizikd spojené s jeho pouZivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Foscan

Dria 24. oktébra 2001 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Foscan na trh platné
v celej Europskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Foscan sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Foscan, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (suéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sihrnu: 03-2016.
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