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Vestule veselibas apriipes specialistam

Svariga informacija par Gliolan (5-aminolevulinskabe, 5-ALA): riciba atliktas operacijas
gadijuma un informacija par fluorescenci ne augstas malignitates pakapes gliomas gadijuma

Cien. veselibas apriipes specialist!
Vienojoties ar Eiropas Zalu agenttiiru (EMA) un Latvijas Zalu valsts agentiiru, medac GmbH vélas
Jis informét par talakminéto.

Kopsavilkums

e DaZreiz operacija var kavéties un tikt atlikta, neraugoties uz lietoto 5-ALA. Nav zinams, cik
ilgi audzgja $iinas saglabajas pictickama fluorescence arpus definéta spilgta kontrasta loga. Ja
operacija tiek atlikta par vairak neka 12 stundam, ta jaieplano uz nakamo dienu vai v€laku
laiku. 2-4 stundas pirms anestézijas var lietot vél vienu $o zalu devu.

Jaizvairas no 5-ALA atkartotas lietoSanas taja pasa diena, jo nav pieejami dati par 5-ALA
atkartotas devas drosumu vai fluorescences specifiskumu, atkartoti lietojot taja pasa diena.

e Neirokirurgiem tiek atgadinats, ka, no vienas puses, fluorescenci var novérot metastazu,
ickaisuma, CNS infekciju (séniSu vai bakteriala abscesa), limfomas, reaktivu izmainu vai
nekrotisko audu gadijuma, kas neliecina par gliomas $tinu klatbiitni. Savukart nefluorescgjosi
audi operacijas lauka neizslédz audz€ja esamibu zema blivuma infiltracijas zona pacientiem
ar gliomu.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Gliolan (5-ALA) ir paredz&ts pieaugusajiem laundabigo audu vizualizacijai laundabigas gliomas
(11 un 1V stadija pec PVO klasifikacijas) operacijas laika. 5-ALA ir prekursors, kas tick metabolizéts
intracelulari, tadéjadi veidojot fluorescgjosu molekulu protoporfirinu IX (PPIX). Ka noradits zalu
apraksta, maksimala PPIX koncentracija plazma tiek sasniegta Cetras stundas péc 5-ALA HCI
peroralas lietoSanas deva 20 mg/kg kermena masas. Turpmako 20 stundu laikd PPIX koncentracija
plazma strauji samazinas un 48 stundas péc zalu lietoSanas to nav iesp&jams noteikt. Lietojot iekskigi
ieteiktaja deva — 20 mg/kg kermena masas, atSkiriba starp audzgja audu fluorescenci un normalo
galvas smadzenu audu fluorescenci parasti ir izteikta, un vismaz 9 stundas audzgja audus iesp&jams
vizuali atskirt violeti-zila gaisma.

Kliniskaja prakse ir iesp€jama situacija, kad operacijas sakums tiek atlikts un lidz ar to smadzenu
audu identificéSana nevar tikt veikta laicigi. Tas var radit Saubas par operacijas veikSanas iesp&jamibu
ieprieks noraditaja spilgta kontrasta loga. S1iemesla dél operacija ir japarcel uz nakamo dienu vai
velaku laiku, ja operacija kav€jas par 12 stundam vai ilgaku laika periodu, un $ada gadijuma 2-
4 stundas pirms anestézijas var lietot vél vienu 5-ALA devu. Nevajadzetu atkartoti lietot 5-ALA taja
pasa diena, jo nav pieejama informacija par agrinas atkartotas devas droSumu vai par fluorescences
specifiskumu.

Liudzu, nemiet véra, ka Gliolan nedrikst izmantot ka instrumentu augstas malignitates pakapes
gliomas diagnozes noteikSanai, bet to lieto ka paliglidzekli maksimali droSas rezekcijas veikSanai.
Literatiira ir aprakstiti daZi fluorescences gadijumi ne augstas malignitates pakapes gliomas Siinas.
Diferencialdiagnoze fluorescgjosiem audiem, veicot operaciju ar aizdomam par augstas malignitates
pakapes gliomu, ietvéra iekaisumu, séniSu vai bakteriju infekciju/abscesu, nekrotiskus audus,
multiplo sklerozi un neirodegenerativu demielinizéjosu slimibu (La Rocca et al., 2020. gads').
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Zalu apraksta 4.2. apakspunkts (Devas un lictosanas veids) tiks atjauninats sekojosi:
Ja operacija tiek atlikta par vairak neka 12 stundam, ta jaieplano uz nakamo dienu vai velaku laiku.
2-4 stundas pirms anestézijas var lietot vél vienu So zalu devu.

Zalu apraksta 4.4. apakSpunktam (Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana) tiks pievienots $ads
teksts:

Lietojot 5-ALA Jaundabigas gliomas vizualizacijai operacijas laika, iespéjami pseidonegativi un
pseidopozitivi rezultati. Nefluorescejosi audi operéjamaja zond neizslédz audzéja esamibu pacientiem
ar gliomu. Tacu fluorescenci var noverot patologisku smadzenu audu (pieméram, reaktivi astrociti,
netipiskas Sunas), nekrotisku audu, iekaisuma, infekciju (pieméeram, sénisu vai bakterialas infekcijas
un abscesi), CNS limfomas vai citu veidu audzéju metastazu apgabalos.

Gliolan ieguvuma-riska attieciba saglabajas pozitiva.
Neirokirurgiem pirms Gliolan lietoSanas joprojam ir jaapmekle apmacibas kurss.
ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam

un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA)
elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikSkinot uz izv€lnes “Zinot par zalu blakném” un
izveloties  “Arstniecibas  personas, farmaceita  zinojuma  veidlapa”. Papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uznemuma kontaktinformacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ka arT lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam,
kas ir saistitas ar Gliolan (5-aminolevulinskabe) lietoSanu, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka medac GmbH nacionala limena kontaktpersonu farmakovigilances joma Latvija:

Agata Petkevica

Kurzemes prospekts 3G,

LV 1067, Riga, Latvija

E-pasts:  agata.petkevica@elvim.lv
pharm@elvim.lv

Talr.: +371 67408857

24/7 talr:  +371 25494333

Ar cienu,

Agata Petkevita

medac GmbH nacionala limena kontaktpersona farmakovigilances joma Latvija,

%,
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