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Kyselina aminolevulova, 5-ALA (pfipravek Gliolan): Dulezité informace
o tom, co délat v pfripadé opozdéni operace a informace o fluorescenci
u gliomu jiného nez vysokého stupné malignity

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore

spolecnost medac GmbH by Vas ve spolupraci s Evropskou agenturou pro leécivée
pripravky (EMA) a Statnim ustavem pro kontrolu 1&€iv (SUKL) rada informovala o
téchto skute¢nostech:

Shrnuti

e Nasledné po podani 5-ALA muze nékdy dojit ke zpozdéni ¢i odlozeni
operace. V podstaté neni znamo, jak dlouho v nadorovych bunkach pretrvava
uzite€na fluorescence nad ramec okna definovaného pro jasny kontrast.
Pokud se operace zpozdi o vice nez 12 hodin, je ji tfeba pfelozit na
nasledujici den nebo pozdéjsi datum. DalSi davku tohoto pfipravku Ize uzit 2—
4 hodiny pfed anestezii.

Je tfeba zamezit opakovanému podani 5-ALA v ten samy den, protoze nejsou
dostupné zadné udaje o bezpecnosti opakované davky 5-ALA ani o
specificité fluorescence pfi podani ve stejny den.

e Neurochirurgdm timto pfipominame, ze fluorescenci lze pozorovat u
metastaz, zanétu, infekci CNS (mykotickych nebo bakterialnich abscesu),
lymfomu, reaktivnich zmén nebo nekrotické tkané, kdy neznadi pfitomnost
gliomovych bunék. Na druhou stranu plati, ze nefluoreskujici tkan
v operac¢nim poli nevylu€uje u pacient s gliomem pfitomnost nadoru v zéné
0 nizké hustoté infiltrace.

DalSi informace o bezpe¢nostni otazce a nasledna doporuéeni

Gliolan (5-ALA) je indikovan k vizualizaci maligni tkdn& b&hem operace maligniho
gliomu (stupné Il a IV podle klasifikace WHO) u dospélych. 5-ALA je prolécivo, které
se intracelularné metabolizuje na fluorescenéni molekulu PPIX. Jak je popséano v
Souhrnu udajl o pfipravku (SmPC), maximalni hladiny PPIX v plazmé je dosazeno
Ctyfi hodiny po peroralnim podani 5-ALA HCI v davce 20 mg/kg télesné hmotnosti.
Hladiny PPIX v plazmé rapidné klesaji v prub&hu nasledujicich 20 hodin a po dobu
48 hodin od podani je jiz nelze detekovat. Pfi doporucené peroralni davce 20 mg/kg
télesné hmotnosti jsou pomeéry fluorescence tkané tumoru a normalni mozkové tkané
obvykle vysoké a nabizeji jasny kontrast pro zrakové vnimani nadorove tkané pfi
fialovomodrém svétle po dobu alespori 9 hodin.
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V klinickém prostfedi muze dojit ke zpozdéni, které zabrani pfesunu pacienta na
operacni sal a mozek muze byt exponovan k identifikaci tkané. To muze vést k
nejistoté, zda lze operaci provést v ramci vySe popsaného okna jasného kontrastu.
Vzhledem k této nejistoté je tfeba operaci zpozdénou o 12 nebo vice hodin zcela
prelozit na nasledujici den nebo na pozdéji a 5-ALA Ize poté podat 2— 4 hodiny pred
anestezii. Je tfeba vylouéit opakované podani 5-ALA v ten samy den, protoZe nejsou
dostupné zadné informace o bezpec€nosti Casné opakované davky ani o specificité
fluorescence.

Berte prosim v potaz, Ze pfipravek Gliolan se nepouziva jako nastroj ke stanoveni
diagnozy gliomu vysokého stupné malignity, ale slouzi jako pomUcka k provedeni co

V literatufe byly hlaSeny pfipady fluorescence u bunék gliomu jiného nez vysokého
stupné malignity. Diferencialni diagnéza, pfi fluorescenci pfi provadéni operace pfi
podezieni na gliom vysokého stupné malignity, zahrnovala: zanét, mykotickou nebo
bakterialni infekci/absces, nekrotickou tkan, roztrousenou sklerézu a
neurodegenerativni demyelinizaéni onemocnéni (La Rocca et al., 2020%).

Bod 4.2 (Davkovani a zpasob podani) SmPC bude aktualizovan v souladu s
aktualni pfibalovou informaci pro pacienta:

Pokud se operace zpozdi o vice neZ 12 hodin, je ji tfeba prelozit na nasledujici den
nebo pozdéjsi datum. Dalsi davku tohoto pfipravku Ize uzit 2—4 hodiny pred
anestezii.

Bod 4.4 (Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti) SmPC bude doplnén témito
informacemi:

P# pouZiti 5-ALA pro vizualizaci maligniho gliomu béhem operace se mohou
vyskytnout falesné negativni nebo falesné pozitivni vysledky. Nefluoreskujici tkari
v operacnim poli nevylucuje u pacienta s gliomem pfitomnost nadoru. Na druhou
stranu fluorescenci Ize zaznamenat v oblastech abnormalni mozkové tkané (napf.
reaktivnich astrocytd, atypickych bunék), nekrotické tkané, zanétu, infekci (napf.
mykotickych nebo bakteridlnich infekci a abscesd), lymfomu CNS nebo metastaz
jinych typd nadoru.

Pomér pfinosu a rizik pfipravku Gliolan zustava pozitivni.

Neurochirurgové jsou nadale povinni pfed pouzitim pfipravku Gliolan absolvovat
pfislusné Skoleni.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné
skutec€nosti

zavazneé pro zdravi [éCenych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare
dostupného na

webovych strankach SUKL, vée potfebné pro hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu |éCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Podezfeni na nezadouci ucinky Ize také hlasit drzitele rozhodnuti o registraci:
medac GmbH

Pharmacovigilance Department

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Némecko

Email: drugsafety@medac.de

www.medac.de

Tel: 0049 4103 8006 -777

Fax: 0049 4103 8006 -9130

S pozdravem,

% Nj@) <2 E~C:JV -
Dr. Barbara'&Jogereit

EU QPPV

medac GmbH
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